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SLOWO WSTEPNE PREZESA URZEDU
FOREWORD BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE

W 2021 roku kontynuowali$my nasza aktywno$¢ zwiazang z sytu-
acja wywotang pandemia, wykorzystujac wszelkie dostepne
zasoby, by chroni¢ ludzkie zdrowie i zycie.

W ubieglym roku pula zarejestrowanych lekéw przeciw
COVID-19 zostata poszerzona o 4 kolejne szczepionki (Vaxze-
vria, Spikevax, COVID-19 Vaccine Janssen, Nuvaxovid, oraz
0 3 produkty lecznicze zawierajace przeciwciala monoklo-
nalne (Ronapreve, Regkirona, Xevudy). W przypadku dwoch
produktow leczniczych (Kineret i Roactemra) EMA zaakcep-
towata rozszerzenie wskazan terapeutycznych o stosowanie
w leczeniu chorych na COVID-19. EMA udzielita takze przedreje-
stracyjnych rekomendacji do stosowania w leczeniu COVID-19
dla dwéch produktéw leczniczych (Paxlovid, Lagevrio).

Jednym z sukceséw Urzedu w 2021 r. byto sprawne przeprowa-
dzenie procesu rejestracji tlenu medycznego w trakcie lll. fali
pandemii COVID-19 w Polsce, tj. w okresie kiedy byt najbardziej
potrzebny dla polskich pacjentéw. Byto to mozliwe dzieki ogrom-
nemu zaangazowaniu koordynatoréw procedur, ekspertow oce-
niajacych, wspodtpracy podmiotéw odpowiedzialnych, a takze
zastosowaniu tzw. szybkiej Sciezki rejestracyjne;.

By zagwarantowa¢ powszechng dostepnos¢ srodkéw do dezyn-
fekgji azdo dnia 1 czerwca 2021 r. Urzad kontynuowat wydawanie
pozwolen na produkty biobojcze do dezynfekgji w trybie nad-
zwyczajnym, tj. w drodze odstepstwa od standardowych wymo-
gow rejestracyjnych, zgodnie z zapisami art. 55 ust. 1 rozporza-
dzenia nr 528/2012. Wiazato sie to z realizacja dodatkowej liczby
wnioskéw rejestracyjnych dla szerokiego spektrum produktéw
przeznaczonych do dezynfekgji, jak réwniez z udzieleniem szcze-
godtowych informacji w zakresie udostepniania na rynku i stoso-
wania produktéw biobdjczych dla firm oraz organéw nadzoru.

Gtéwnym kierunkiem wspotpracy w wymiarze multilateralnym
w 2021 r. byta kwestia przeciwdziatania rozprzestrzenianiu sie
pandemii oraz walki z jej skutkami.

Grzegorz Cessak
Prezes Urzedu
President of the Office

In 2021, we continued to address the pandemic situation us-
ing all available resources to protect the health and lives of the
public.

Last year, the pool of registered medicines against COVID-19
was expanded to include 4 more vaccines (Vaxzevria, Spikev-
ax, COVID-19 Vaccine Janssen, Nuvaxovid) and 3 monoclonal
antibody medicinal products (Ronapreve, Regkirona, Xevudy).
For two medicinal products (Kineret and Roactemra) the EMA
approved the extension of the therapeutic indication to in-
clude their use in the treatment of patients with COVID-19.
The EMA also granted pre-registration recommendations for
two medicinal products (Paxlovid, Lagevrio) to be used in
COVID-19 treatment.

One of the Office's successes in 2021 was the efficient registra-
tion of medical oxygen during the 3rd wave of the COVID-19
pandemic in Poland, i.e. in the period when it was most needed
by Polish patients. This was possible thanks to the outstanding
commitment of the coordinators of procedures, expert asses-
sors, the cooperation of marketing authorisation holders and
the application of the so-called fast track registration.

To ensure the widespread accessibility of disinfectants, un-
til 1 June 2021 the Office continued to issue emergency au-
thorisations for biocidal products for disinfection, i.e. by way
of derogation from the standard registration requirements
pursuant to Art. 55(1) of Regulation (EU) No. 528/2012. This
involved processing an increased number of registration ap-
plications for a wide range of disinfectants, as well as pro-
viding specific information on making biocidal products
available on the market and on their use to companies and
supervisory authorities.

The main focus of multilateral cooperation in 2021 was on
preventing the spread of the pandemic and combating its
effects.
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Urzad brat udziat w posiedzeniach Europejskiej Sieci Regulato-
row ds. Lekéw (European Medicines Regulatory Network), ktéra
dyskutowata kwestie dotyczace szczepionek i terapii przeciw
COVID-19, oraz Rady Sterujacej Komisji Europejskiej (Steering
Board) prowadzacej dyskusje oraz proces negocjacji i zakupu
szczepionek na gruncie europejskim. Wspétpraca miedzynaro-
dowa poswiecona byta kwestiom rozszerzania wskazan do sto-
sowania szczepionek u dzieci (grupe przez dtugi czas nieobjeta
programami szczepien), jak réwniez dostosowywania istnieja-
cych i zatwierdzonych preparatéw do kolejnych mutacji korona-
wirusa. Posiedzenia wymienionych grup a takze ICMRA (Miedzy-
narodowej Koalicji Regulatoréw ds. Lekéw) organizowane w celu
wymiany wiedzy i doswiadczery pomogty wypracowac wspolne
strategie dotyczace przeciwdziatania pandemii nie tylko w Euro-
pie, ale na catym Swiecie.

Intensyfikacja wspotpracy miedzynarodowej zorientowanej na
ogolnoswiatowy problem pandemii koronawirusa SARS-CoV-2
okazata sie mie¢ nieoceniony wptyw na poziom relacji, zaréwno
pomiedzy poszczegdlnymi agencjami, jak przede wszystkim
w ramach platform wielostronnej wymiany doswiadczen i opinii.
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych aktywnie angazowat sie réwniez
w realizacje zadan wynikajacych z programu Horizon 2020 —
STARS. Gtéwnym celem tego przedsiewziecia jest kontynuowa-
nie prac nad wykreowaniem europejskiego systemu wspotpracy
pomiedzy poszczegdlnymi regulatorami a ciatami akademickimi.
Kooperacja na linii regulacyjno-naukowej ma na celu utatwienie
rozwoju innowacyjnych produktéw leczniczych, substancji oraz
terapii, tak aby w przysztosci nowe produkty czy substancje spet-
niaty wymogi regulacyjne na kazdym etapie zycia projektu.

Od jego zainicjowania az do udostepnienia go pacjentom, dzieki
czemu mozliwe bedzie skrocenie dystansu dzielacego pacjenta
od leku badz terapii, jak réwniez zaspokojenie dotad niezaspoko-
jonych potrzeb terapeutycznych.

W 2021 roku zostato ztozonych 685 wnioskéw o rozpoczecie
badania klinicznego produktu leczniczego. Po raz kolejny jest to
najwyzsza w historii Urzedu liczba wnioskéw o rozpoczecie bada-
nia klinicznego ztozona w danym roku kalendarzowym. Wsréd
ztozonych wnioskéw 41 z nich dotyczyto badan niekomercyjnych
(dla poréwnania w 2019 roku ztozono 18, a w 2020 roku ztozono
62 tego typu wnioski). Wsréd ztozonych wnioskdéw przewazaty
badania kliniczne Il fazy (okoto 47%) i Il fazy (okoto 33%). Najwie-
cej badan klinicznych (ponad 27%) dotyczy produktow leczni-
czych stosowanych w onkologii.

W 2021 roku do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych wpisano
683 badania kliniczne produktéw leczniczych. Kontynuowano
rowniez intensywne prace EMA i ekspertéw europejskich agen-
¢ji rejestracyjnych nad poradami naukowymi, krytycznymi
ocenami przedrejestracyjnymi (Rolling Review) i ocenami reje-
stracyjnymi produktéw leczniczych do walki z COVID-19. Polscy
eksperci pracujacy na rzecz komitetow naukowych EMA (CHMP,
PRAC, PDCO) oraz wspdtpracujacy z grupami roboczymi SAWP
oraz z COVID-19 EMA Pandemic Task Force wspdtuczestniczyli
we wszystkich aktywnosciach EMA na rzecz walki z COVID-19.

2021 byt réwniez kolejnym rokiem wzrostu zaufania do Polski
jako kraju referencyjnego (RMS) odpowiedzialnego za prowadze-
nie i koordynacje procesu rejestracji w procedurach europejskich.
W 2021 roku przyjelismy 82 wnioski o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego z udziatem Polski jako RMS. Ok.14% wszyst-
kich wnioskéw ztozonych w procedurze zdecentralizowanej
(DCP) stanowity wnioski ze wskazana Polska jako RMS.
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The Office participated in the meetings of the European Medi-
cines Regulatory Network discussing COVID-19 vaccines and
therapies and of the European Commission Steering Board
which is conducting the discussions and the process of ne-
gotiating and purchasing vaccines at the level of the Euro-
pean Union. International cooperation has been devoted to
expanding indications for vaccines in children (a group long
excluded from vaccination programmes), as well as adapting
existing and approved products to subsequent coronavirus
mutations. Meetings of these groups as well as ICMRA (Inter-
national Coalition of Medicines Regulatory Authorities) or-
ganised to share knowledge and experience have helped to
develop common strategies to address the pandemic not only
in Europe but worldwide.

The intensification of international cooperation focused on
the global problem of the SARS-CoV-2 coronavirus pandemic
has proved to have an invaluable impact on the level of rela-
tions, both between individual agencies and above all within
platforms for the multilateral exchange of experiences and
opinions.

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical De-
vices and Biocidal Products was also actively involved in the
implementation of tasks arising from the Horizon 2020 pro-
gramme - STARS. The main objective of this project is to con-
tinue the work on creating a European system of cooperation
between different regulators and academic bodies. Regulato-
ry-scientific cooperation aims to facilitate the development of
innovative medicinal products, substances and therapies so
that, in the future, new products or substances meet regula-
tory requirements at every stage of the project.

From the initiation of this process to making a product avail-
able to patients, it will be possible to shorten the distance be-
tween the patient and the medicine or therapy, as well as to
meet previously unmet therapeutic needs.

In 2021, 685 applications for granting the permission to initi-
ate a clinical trial of a medicinal product were submitted. Once
again, this is the highest number of clinical trial initiation appli-
cations submitted in a calendar year in the Office's history. Out
of all the applications submitted, 41 were for non-commercial
research (compared to 18 in 2019 and 62 applications of this
kind submitted in 2020). The submitted applications consisted
predominantly of Phase 3 (approximately 47%) and Phase 2
(approximately 33%) clinical trials. The largest number of clinical
trials (27%) concerns medicinal products used in oncology.

In 2021, 683 clinical trials of medicinal products were regis-
tered in the Central Register of Clinical Trials. Intensive work by
the EMA and European registration agency experts on scientif-
ic advice, critical pre-marketing assessments (Rolling Review)
and registration assessments of medicinal products to combat
COVID-19 was also continued. Polish experts working for EMA
scientific committees (CHMP, PRAC, PDCO) and collaborating
with SAWP working groups and the COVID-19 EMA Pandemic
Task Force have contributed to all EMA activities against CO-
VID-19.

2021 was also another year of increasing confidence in Poland
as the reference country (RMS) responsible for leading and co-
ordinating the registration process in European procedures. In
2021 we accepted 82 applications for marketing authorisation
of a medicinal product with Poland as the RMS. About 14% of
all applications submitted under the decentralised procedure
(DCP) were applications with Poland indicated as the RMS.
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Ten wynik to efekt ciagtej pracy polegajacej na prowadzeniu sku-
tecznej polityki informacyjnej, zbieraniu zgtoszen i organizowa-
niu merytorycznych spotkan z podmiotami odpowiedzialnymi.

W 2021 r. wydalismy 646 pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych oraz 8 pozwoler na dopuszczenie do
obrotu surowcow farmaceutycznych. Ponadto 519 produktow
leczniczych uzyskato pozwolenie w wyniku rejestracji w procedu-
rach europejskich, a 127 — w procedurze narodowe;j.

Podobnie jak w latach poprzednich najwiekszy procent stanowity
pozwolenia dla produktéw leczniczych przeciwnowotworowych
i immunomodulujacych (22%). Pozwolenia dla produktéw lecz-
niczych wydawanych na recepte (Rp, Rpz, Rpw, Lz) stanowity
83,7% wszystkich pozwolen, a pozwolenia dla lekéw bez recepty
-16,3%.

W 2021 roku zostato ztozonych do Urzedu 14 843 wnioskow
0 zmiany porejestracyjne w pozwoleniach na dopuszczenie do
obrotu i dokumentacji stanowigcej podstawe wydania pozwolen.

Whioski zawieraty 32 680 zmian porejestracyjnych dla produk-
téw leczniczych zarejestrowanych zaréwno w procedurze naro-
dowej, jak i procedurach europejskich. Przeprowadzono 357
zmian podmiotu odpowiedzialnego. Przedtuzono wazno$¢ 409
pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz skroconych zostato
486 pozwolen.

Ubiegty rok byt kolejnym, w ktérym zaréwno osoby wykonujace
zawody medyczne jak i pacjenci mogli zgtasza¢ niepozadane
dziatania produktéw leczniczych do Urzedu za pomocy elek-
tronicznych formularzy dostepnych w Systemie Monitorowania
Zagrozen (SMZ). W zesztym roku zgtoszenia przestane przez SMZ
stanowity 44,5% wszystkich raportéw wystanych do Urzedu przez
przedstawicieli zawodéw medycznych lub pacjentow.

W 2021 roku bezposrednio do Urzedu zostato przekazanych
39 994 zgtoszenia niepozadanych dziatann produktéw leczni-
czych: 6 350 zgtoszen od fachowych pracownikéw opieki zdro-
wia, 13 306 od pacjentéw lub ich opiekunéw i 20 338 z Parstwo-
wej Inspekcji Sanitarnej dotyczacych niepozadanych odczynéow
poszczepiennych. Ponadto 16 960 raportéw niepozadanych dzia-
tan produktéw leczniczych zostato zebranych przez podmioty
odpowiedzialne i przekazane bezposrednio do bazy EudraVigi-
lance. tacznie z terenu Polski zgtoszono 56 954 raporty dotyczace
niepozadanych dziatart wszystkich produktéw leczniczych.

W zakresie wyrobéw medycznych rok 2021 byt poswiecony
przede wszystkim pracom zwigzanym z zamknieciem procesu
legislacyjnego dla nowych przepiséw dotyczacych wyrobdw
medycznych. Rozwdj wiedzy medycznej miat duzy wptyw na
wytwarzanie i stosowanie wyrobéw medycznych, natomiast
jako$¢ wyrobow medycznych odgrywa coraz wigksza role w ich
codziennym stosowaniu, co znalazto odzwierciedlenie w pro-
jektowanych przepisach ustawy o wyrobach medycznych, ktéra
pod koniec 2021 roku trafita do Sejmu. Pracownicy z podlegtych
komérek nadzorowanych przez Wiceprezesa do spraw Wyrobdw
Medycznych brali udziat réwniez w spotkaniach grup koordy-
nacyjnych dla wyrobéw medycznych przy Komisji Europejskiej
w zakresie wyrobéw medycznych.

W 2021 roku podjeto szereg prac zwiazanych ze zblizajacym sie
terminem obowigzywania rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, ktérego termin wejscia w zycie przypadt
na 26 maja 2021 roku. Prowadzono réwniez dziatania dotyczace
wejscia w zycie rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw
medycznych do diagnostyki in vitro.

This result was achieved through the continuous work in-
volving an effective information policy, the collection of no-
tifications and the organisation of substantive meetings with
marketing authorisation holders.

In 2021, we issued 646 marketing authorisations for medici-
nal products and 8 for pharmaceutical raw materials. More-
over there were 519 medicinal products authorised through
registration in European procedures and 127 through nation-
al procedures.

As in previous years, the largest percentage were authori-
sations for anticancer and immunomodulatory medicinal
products (22%). Authorisations for prescription medicinal
products (Rp, Rpz, Rpw, Lz) accounted for 83.7% of all au-
thorisations and authorisations for non-prescription medi-
cines for 16.3%.

In 2021, 14,843 applications for post-authorisation variations
to marketing authorisations and to the dossiers on which the
authorisations are based were submitted to the Office.

The applications contained 32,680 post-authorisation varia-
tions for medicinal products registered in both national and
European procedures. There have been 357 changes of mar-
keting authorisation holder. The validity of 409 marketing
authorisations was renewed and 486 authorisations were
shortened.

Last year was another year in which both medical profes-
sionals and patients were able to report adverse reactions
to medicinal products to the Office using electronic forms
available in the Hazard Monitoring System (SMZ). Last year,
reports sent via the SMZ accounted for 44.5% of all reports
sent to the Office by medical professionals and patients.

In 2021, 39,994 reports of adverse reactions to medicinal
products were submitted directly to the Office: 6,350 reports
from healthcare professionals, 13,306 from patients or their
carers and 20,338 from the National Sanitary Inspectorate
on adverse vaccination reactions. Moreover, 16,960 reports
of adverse effects of medicinal products were received by
marketing authorisation holders and submitted directly to
the EudraVigilance database. A total of 56,954 adverse reac-
tion reports for all medicinal products were submitted from
Poland.

In the context of medical devices, 2021 was primarily de-
voted to works related to the conclusion of the legislative
process for the new provisions on medical devices. The de-
velopment of medical knowledge had a major influence on
the production and use of medical devices, while the qual-
ity of medical devices plays an increasingly important role in
their everyday use, as reflected in the draft provisions of the
Medical Devices Act, which reached the Sejm at the end of
2021.The employees of subordinate units, supervised by the
Vice President for Medical Devices participated in meetings
on medical devices of the coordination groups for medical
devices at the European Commission.

In 2021, a number of works were undertaken in relation
to the upcoming effective date of the Regulation (EU) No
2017/745 of the European Parliament and of the Council of
5 April 2017 on medical devices, which entered into force on
26 May 2021. Activities were also carried out concerning the
entry into force of Regulation (EU) No 2017/746 of the Euro-
pean Parliament and of the Council of 5 April 2017 on in vitro
diagnostic medical devices.
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W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych, w roku
2021 wydalismy 91 nowych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, z czego 94,5% dotyczyto produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych wydawanych z przepisu lekarza weterynarii. Zaob-
serwowalismy wzrost, w poréwnaniu z rokiem 2020, liczby skfa-
danych wnioskéw dotyczacych zmian w pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego i/lub
zmian dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zaréwno w procedurze narodowej, jak
i procedurach europejskich (2 257 zmian porejestracyjnych).

Wiekszos¢ sktadanych wnioskéw o dokonanie zmiany dotyczyta
wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz dru-
kéw informacyjnych. Przedtuzylismy wazno$¢ 110 pozwoler na
dopuszczenie do obrotu oraz wydalismy 44 decyzje na mocy kt6-
rych skrécono waznos¢ 44 pozwolen. Zintensyfikowalismy row-
niez prace nad tworzeniem projektu ustawy zmieniajacej ustawe
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019
r. poz. 499, z pézn.zm.) w zakresie niezbednym do wdrozenia
przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE
(Dz.U.UEL4207.01.2019, str. 43).

W 2021 roku przyjeto tacznie 535 pojedynczych raportow
o dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych wetery-
naryjnych. Zgtoszenia w 89% pochodzity od podmiotéw odpo-
wiedzialnych. W ramach Eudravigilance Veterinary przestano do
Europejskiej Bazy 415 raportéw o przypadkach niepozadanych
dziatar produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére wysta-
pity na terenie Polski.

Zapraszam do lektury!

dr Grzegorz Cessak
Prezes Urzedu
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For veterinary medicinal products, we issued 91 new market-
ing authorisations in 2021, of which 94.5% were for veterinary
medicinal products dispensed under a veterinary prescription.
An increase was recorded, compared to 2020, in the number of
submitted applications related to the introduction of changes
to a marketing authorisation for a veterinary medicinal prod-
uct and/or changes in the documentation that constitutes
the basis for granting a marketing authorisation, both in the
national and European procedures (2,257 post-authorisation
variations).

The majority of submitted applications for variation con-
cerned the manufacturing of veterinary medicinal products
and information. We extended the validity of 110 market-
ing authorisations and issued 44 decisions shortening the
validity of 44 authorisations. We have also intensified work
on drafting a law amending the Act of 6 September 2001. -
Pharmaceutical Law (Dz. U. /Journal of Laws/ of 2019, item
499, as amended) to the extent necessary to implement the
provisions of Regulation (EU) No 2019/6 of the European Par-
liament and of the Council of 11 December 2018 on veteri-
nary medicinal products and repealing Directive 2001/82/EC
(OJ L4, of 7 January 2019, p. 43).

A total of 535 individual reports of adverse reactions to vet-
erinary medicinal products were received in 2021. The re-
ports came in 89% from marketing authorisation holders. In
the framework of Eudravigilance Veterinary, 415 reports on
adverse reactions to veterinary medicinal products which
occurred in Poland were submitted to the European Data-
base.

Have an enjoyable read!

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

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

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, zostat utworzony w 2002 roku. Od tego
czasu zakres zadan i kompetencji Urzedu ewoluowat. Kluczowa
zmiang bylo wejscie w zycie ustawy z dnia 18 marca 2011 .
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. z 2020 r., poz. 836), w kon-
sekwencji czego byto uzyskanie przez Prezesa Urzedu z dniem
1 maja 2011 r. statusu organu administracji rzadowej. Obecnie
Prezes Urzedu whasciwy jest w sprawach zwigzanych z:

- dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi jak i produktéw leczniczych weterynaryj-
nych (z wytaczeniem produktéw leczniczych dopuszcza-
nych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia);

- udostepnianiem na rynku i stosowaniem produktéw bio-
béjczych;

- nadzorem nad wyrobami medycznymi, wyposazeniem
wyrobéw medycznych, wyrobami medycznymi do dia-
gnostyki in vitro, wyposazeniem wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, aktywnymi wyrobami medycznymi
do implantacji oraz systemami i zestawami zabiegowymi
ztozonymi z wyrobdw medycznych, zwanymi dalej ,wyro-
bami’, bezpieczeristwem wyrobdw, ich wprowadzaniem
do obrotu i do uzywania’;

- badaniami klinicznymi oraz badaniami klinicznymi wete-
rynaryjnymi;

- wyrobami medycznymi w zakresie rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz.Urz. UEL 117 2 05.05.2017, str. 1), zwanego dalej ,roz-
porzadzeniem 2017/745";

- wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro w zakre-
sie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchyle-
nia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE
(Dz.Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 2017/746";

' W zakresie wyrobéw medycznych Prezes Urzedu petnit funkcje orga-
nu administracji publicznej pierwszej instancji od dnia wejscia w zycie
ustawy z dnia 27 lipca 2001 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 126
p0z.1380).

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

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products was established in 2002. The
range of activities and competences of the Office has evolved
ever since. The key change was the enforcement of the act
of 18 March 2011 on the Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products (Journal of
Laws 2020 item 836), which as of 1 May 2011 granted the Presi-
dent of the Office the status of a government administration
authority in charge of the following:

- granting marketing authorisations for medicinal products
for human use and veterinary medicinal products (with
the exception of medicinal products that do not require
a marketing authorisation);

- making available on the market and use of biocidal pro-
ducts;

- supervision over medical devices, medical device acces-
sories, in-vitro diagnostic medical devices, accessories for
in vitro diagnostic medical devices, active implantable
medical devices as well as medical device systems and
procedure packs, hereinafter collectively referred to as the
,devices’, safety of devices, making medical devices availa-
ble on the market and use’;

- clinical trials and veterinary clinical trials;

- medical devices within the scope of Regulation (EU)
2017/745 of the European Parliament and of the Council
of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive
2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regula-
tion (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives
90/385/EEC and 93/42/EEC (OJ L 117,5.5.2017, p. 1), here-
inafter referred to as,Regulation 2017/745";

- in vitro diagnostic medical devices within the scope of
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and
of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medi-
cal devices and repealing Directive 98/79/EC and Com-
mission Decision 2010/227/EU (OJ L 117,5.5.2017, p. 176),
hereinafter referred to as,Regulation 2017/746";

' In the scope of medical devices, the President of the Office acted as the
public administration authority of the first instance from the effective date
of the act of 27 July 2001 on medical devices (Journal of Laws of No.126
item 1380).
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- notyfikacja, zgodnie z art. 42 ust. 2, 5 i 8 rozporzadze-
nia 2017/745 oraz zgodnie z art. 38 ust. 2, 5 i 8 rozporza-
dzenia 2017/746;

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

Nastepstwem nowej ustawy o Urzedzie byta takze zmiana struk-
tury organizacyjnej jednostki wprowadzonej nowym statutem
nadanym zarzadzeniem nr 37 Prezesa Rady Ministréw z dnia
14 czerwca 2011 r. w sprawie nadania statutu Urzedowi Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobdjczych (M.P.z2019r, poz. 681)°.

OPIS PODSTAWOWEJ DZIALALNOSCI
URZEDU

Zgodnie z ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r., poz. 836) dziatalno$¢ statutowa
Urzedu stanowig trzy podstawowe obszary obejmujace:

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

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

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

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

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

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

e prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych;

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

e zbieranieiocena raportow okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktéw leczniczych oraz zbieranie infor-
macji o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego,
badanego produktu leczniczego, produktu leczniczego
weterynaryjnego i badanego produktu leczniczego wete-
rynaryjnego;

2 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1377 ze zm.), ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach bio-
boéjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24), ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyro-
bach medycznych (Dz. U.z 2020 r. poz. 186 ze zm.).

Statut zostat zmieniony zarzadzeniem nr 62 Prezesa Rady Ministréw z dnia
15 wrze$nia 2014 r. zmieniajacym zarzadzenie w sprawie nadania statutu
Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych (M.P. z 2014 r. poz. 833) oraz zarzadzeniem nr 172
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2017 r. zmieniajagcym zarza-
dzenie w sprawie nadania statutu Urzedowi Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych (M.P. z 2017 r.
poz. 1064).

w
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- natification, pursuant to Article 42 (2)(5) and (8) of Regula-
tion 2017/745 and in accordance with Article 38 (2) (5) and
(8) of Regulation 2017/746;

- matters specified by the relevant acts governing the afore-
mentioned areas?.

The new Act on the Office resulted in changes to the organiza-
tional structure of the unit introduced by the new bylaws pro-
vided for by Disposition No. 37 of the Prime Minister of June
14, 2011 on bylaws of the Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products (Journal of
Laws 2019, item 681)3.

DESCRIPTION OF THE PRIMARY ACTIVITY
OF THE OFFICE

Pursuant to The Office for Registration of Medicinal Products, Med-
ical Devices and Biocidal Products Act of 18 March 2011 (Journal
of Laws 2020 item 836), the objects of the Office comprise three
primary areas:

- carrying out procedures and activities regarding medicinal
products for human use and veterinary medicinal products,
in particular:

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

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

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

o keeping the Official Register of Medicinal Products Autho-
rised in the territory of the Republic of Poland and deci-
sions refusing access to the register;

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

e keeping the Central Register of Clinical Trials;

e conducting Clinical Trial Inspections, including the verifi-
cation of compliance of clinical trials of medicinal products
or investigational medicinal products with the require-
ments of the Good Clinical Practice, and in the case of clini-
cal trials of veterinary medicinal products or investigatio-
nal veterinary medicinal products - with the requirements
of the Good Veterinary Clinical Practice;

e collecting and evaluating periodical reports on safe use of
medicinal products and collecting information on adverse
effects of medicinal products, tested medicinal product
veterinary medicinal product, and tested veterinary medi-
cinal product;

2 Pharmaceutical Law of 6 September 2001 (Journal of Laws of 2021, item
1377, as amended), the act of 9 October 2015 on biocidal products (Jour-
nal of Laws of 2021, item 24), the act of 20 May 2010 on medical devices
(Journal of Laws of 2020 item 186 as amended).

3 The bylaws were amended by Disposition No. 62 of the Prime Minister
of 15 September 2014 amending the disposition on adopting the Bylaws
of the Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products (Official Gazette of the Republic of Poland of 2014, item
833) and by Disposition no. 172 of the Prime Minister of 16 November
2017 amending the disposition on bylaws of the Office for Registration of
Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products (Official Gazet-
te of the Republic of Poland of 2017, item 1064).
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nadzér nad bezpieczefistwem stosowania produktow
leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz
monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania;
prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpie-
czenstwa stosowania produktéw leczniczych;

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

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

umozliwianie zgtaszania informacji o dziataniach niepoza-
danych produktéw leczniczych oraz gromadzenie i prze-
twarzanie tych sposréd powzietych w ten sposéb infor-
madji, ktére przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna
uznac za wiarygodne pod wzgledem medycznym;
wdrozenie i prowadzenie dedykowanej strony inter-
netowej, informujacej o aspektach zwigzanych z bez-
pieczenstwem stosowania produktéow leczniczych
w odniesieniu do produktéw leczniczych, z wytacze-
niem produktéw leczniczych weterynaryjnych;

- prowadzenie postepowar i wykonywanie czynnosci w zakre-
sie nadzoru nad wyrobami, bezpieczeristwa wyrobow oraz
wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow w szczegélnosci:

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

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie
badania klinicznego wyrobu medycznego albo aktyw-
nego wyrobu medycznego do implantacji oraz pozwolen
na wprowadzenie zmian w takim badaniu klinicznym;
dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu medycz-
nego lub aktywnego wyrobu medycznego do implemen-
tacji do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych i do euro-
pejskiej bazy danych o wyrobach medycznych Eudamed;
gromadzenie i analizowanie informacji o ciezkich niepo-
zadanych zdarzeniach, ktére wystapity w zwiazku z pro-
wadzeniem badania klinicznego wyrobu medycznego
lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz
sprawozdan kofcowych z wykonania takiego badania kli-
nicznego;

prowadzenie kontroli badan klinicznych wyrobéw medycz-
nych i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji;
wydawanie, w drodze decyzji, pozwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej pojedynczych wyroboéw, ktére sg
niezbedne do osiggniecia koniecznych celéw profilak-
tycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych, a dla kto-
rych nie zostaty wykonane procedury oceny zgodnosci,
potwierdzajace ze te wyroby spetniajg odnoszace sie do
nich wymagania zasadnicze;

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

carrying out inspections of the pharmacovigilance system
for medicinal products;

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

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

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

allowing for reporting adverse effects of medicinal pro-
ducts and collecting and processing the information
obtained this way considered — with due diligence - to be
medically credible;

launching and maintaining a dedicated website conta-
ining information on various aspects related to the safety
of medicinal products with regard to medicinal products,
excluding veterinary medicinal products;

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

issuing decisions regarding medical devices;

collecting data from reports and notifications regarding
medical devices;

conducting surveillance of incidents with medical devices
and measures related to the safety of medical devices;
authorizing clinical trials of medical devices or active
implantable medical devices and approves changes in cli-
nical trials;

entering clinical trials of medical devices or active implan-
table medical devices in the Central Register of Clinical
Trials and in the European databank on medical devices;
collecting and analysing information on serious adverse
effects appearing in relation with clinical trials of medical
devices or active implantable medical devices as well as
final reports from such clinical trials;

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

granting, by way of decision, authorisations for making
available on the market and use in Poland of individual
devices required for purposes of required preventive, dia-
gnostic, or therapeutic objectives not subject to confor-
mity evaluation procedures confirming that said devices
fulfil the relevant principal requirements;
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stwierdzanie, w drodze decyzji, czy produkt jest wyrobem
medycznym, wyposazeniem wyrobu medycznego, aktyw-
nym wyrobem medycznym do implantacji, wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro, wyposazeniem wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, systemem lub zesta-
wem zabiegowym ztozonym z wyrobéw medycznych;
ustalanie, w drodze decyzji, klasyfikacji wyrobéw medycz-
nych i wyposazenia wyrobéw medycznych oraz kwalifika-
¢ji wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposa-
Zenia wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro;
ustalanie, w drodze decyzji, czy wyréb medyczny lub
wyposazenie wyrobu medycznego jest wyrobem z funkcja
pomiarowg;

wydawanie na wniosek organéw celnych, opinii w sprawie
spetniania przez wyréb okreslonych dla niego wymagan;
wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych, opinii
na temat jakosci i bezpieczenstwa substancji, stanowigcej
integralng cze$¢ wyrobu medycznego albo aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji, ktéra stosowana
oddzielnie bytaby produktem leczniczym;

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

sprawowanie nadzoru nad wyrobami medycznymi wytwa-
rzanymi, wprowadzanymi i wprowadzonymi do obrotu,
wprowadzonymi do uzywania lub przekazanymi do oceny
dziatania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
wykonywanie zadan organu odpowiedzialnego za jed-
nostki notyfikowane, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1 roz-
porzadzenia 2017/745 oraz w art. 31 ust. 1 rozporzadzenia
2017/746;

wykonywanie zadan organu odpowiedzialnego za wdraza-
nie rozporzadzenia 2017/745 i rozporzadzenia 2017/746,
o ktéorym mowa w art. 101 rozporzadzenia 2017/745 oraz
w art. 96 rozporzadzenia 2017/746;

wykonywanie zadarh organu wiasciwego w sprawach
wyrobéw medycznych, objetych zakresem rozporzadzenia
2017/745 i w sprawach wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro objetych zakresem rozporzadzenia 2017/746;
wspotpraca z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia, przy
ocenie jednostek ubiegajacych sie o autoryzacje, o odno-
wienie lub rozszerzenie zakresu autoryzacji oraz w sprawo-
waniu nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi autory-
zowanymi przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;
wydawanie zaswiadczen, o ktérych mowa w art. 67 ust.
1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci

w zakresie produktow biobdjczych, w szczegolnosci:

wydawanie, w drodze decyzji, pozwoler na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych;
wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na podstawie art.
26 rozporzadzenia 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w spra-
wie udostepniania na rynku i stosowania produktéw bio-
bdjczych, zwane dalej,rozporzadzeniem 528/2012";
wydawanie, w drodze decyzji, zezwoler na handel réwno-
legty;

wydawanie, w drodze decyzji, pozwoler na obroét produk-
tami biobdjczymi;

prowadzenie Wykazu Produktéw Biobdjczych;
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establishing, by way of decision, whether a product is
a medical device, medical device accessory, active implan-
table medical device, in vitro diagnostic medical device, or
system or procedure pack composed of medical devices;
establishing, by way of decision, the classification of medi-
cal devices and medical device accessories as well as the
classification of in vitro diagnostic medical devices and in
vitro diagnostic medical device accessories;

establishing, by way of decision, whether the medical
device or medical device accessories is a product with
a measuring function;

issuing opinions on the product’s fulfilment of its specific
requirements upon request of customs authorities;
issuing opinions on the quality and safety of substances
constituting integral parts of medical devices or active
implantable medical devices considered as medicinal pro-
ducts if used independently upon request of notified enti-
ties;

publication of safety notes pursuant to Article 2 (1) (20) of
the act of 20 May 2010 on medical devices and admini-
strative decisions concerning product safety issued by the
President of the Office pursuant to Article 86 (1), (3) and (7)
of the act of 20 May 2010 on medical devices;

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

acting as a body responsible for notified authorities, as
mentioned in Article 35 (1) of Regulation No 2017/745 and
in Article 31 (1) of Regulation No 2017/746;

acting as a body responsible for the implementation of
Regulation No 2017/745 and Regulation No 2017/746, as
mentioned in Article 101 of Regulation No 2017/745 and
Article 96 of Regulation No 2017/746;

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

cooperating with the minister in charge of health in eva-
luation of entities pursuing authorisation, renewal, or
expansion of the scope of authorisation and in supervision
of notified entities authorised by the minister in charge of
health;

issuing certificates as specified in Article 67 (1) of the act of
20 May 2010 on medical devices;

- carrying out procedures and activities regarding biocidal
products, in particular:

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

granting, by way of decision, authorisations pursuant to
Article 26 of regulation 528/2012 of 22 May 2012 con-
cerning the making available on the market and use of
biocidal products, hereinafter referred to as ,Regulation
528/2012"%

granting, by way of decision, parallel trade authorisations;
granting, by way of decision, biocidal product marketing
authorisations;

keeping the Register of Biocidal Products;
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prowadzenie oceny dokumentacji substancji czynnych
ztozonej, w celu ich zatwierdzenia zgodnie z przepisami
rozporzadzenia 528/2012;

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

wydawanie opinii w zwigzku z badaniami naukowymi
i rozwojowymi, ktére moga sie wigza¢ lub skutkowac
uwolnieniem produktu biobdjczego do $rodowiska;
kierowanie sprzeciwéw do grupy koordynacyjnej zgodnie
z art. 35 rozporzadzenia 528/2012;

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

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

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

Do zadan Prezesa Urzedu nalezy réwniez:

powotywanie ekspertéw, o ktérych mowa w art. 40 rozpo-
rzadzenia 2017/745 i w art. 36 rozporzadzenia 2017/746;
wydawanie opinii w przedmiocie niespetniania przez sro-
dek spozywczy wymagan produktu leczniczego, o ktérej
mowa w art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.U.z 2020 r. poz.
2021);

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

wspotpraca z organami administracji publicznej i instytu-
tami badawczymi;

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

evaluating documentation of active compounds for appro-
val pursuant to the provisions of Regulation 528/2012;
evaluating documentation submitted in scope of applying
for the Union authorisation as discussed in Article 3 sec-
tion 1 point of Regulation 528/2012;

issuing opinions in relation with scientific and develop-
ment research potentially associated with or leading to
release of a biocidal product into the environment;
referring objections to the coordination group pursuant to
Article 35 of Regulation 528/2012;

keeping records of reports of poisoning with biocidal pro-
ducts;

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

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

The President of the Office is also responsible for:

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

issuing opinions regarding foodstuff which fail to meet the
requirements for medicinal products as specified in Article
31 (2) of the Act of 25 August 2006 on food and nutrition
safety (Journal of Laws 2020, item 2021);

preparing and publishing the Polish Pharmacopeia and
announcing, by publication in the Public Information Bul-
letin, the effective dates for respective requirements speci-
fied therein;

cooperation with public administration bodies and rese-
arch institutes;

cooperation with relevant EU institutions, the European
Medicines Agency (EMA), the European Chemicals Agency
(ECHA), the European Directorate for the Quality of Medi-
cines (EDQM), competent authorities of EU Member Sta-
tes, the Swiss Confederation and the European Free Trade
Association member states (EFTA) - parties of the agre-
ement on the European Economic Area.
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DZIALANIA ZWIAZANE Z PANDEMIA WIRUSA SARS-COV-2

Rok 2021 byt dla Urzedu czasem intensywnej pracy w warun-
kach epidemii wywotanej zakazeniami wirusem SARS-CoV-2.
Zakres dziatalnosci Urzedu oraz szczegdlna rola, jaka jest za-
pewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow wigzata
sie z koniecznoscig prowadzenia dziatari dodatkowych, ukie-
runkowanych na zapobieganie, przeciwdziatanie i zwalczanie
ogolnoswiatowego zagrozenia zdrowotnego.

2020 rok zostat naznaczony koniecznoscia ptynnego dosto-
sowania sie do sytuacji powszechnego kryzysu zdrowotnego.
Natomiast rok 2021 uptynat w warunkach kontynuowania oraz
rozwijania dziatan zwigzanych z zaistnialg sytuacjg wirusolo-
giczna, prowadzonych od poczatku epidemii. Pandemia wirusa
SARS-CoV-2 oddziatywata na prace kazdego z piondéw struktu-
ralnych Urzedu i wigzata sie z koniecznoscia sprostania dodatko-
wym wyzwaniom, realizowanym réwnorzednie z wypetnianiem
zadan statutowych. Aktywny udziat wszystkich komérek orga-
nizacyjnych, wysokie zaangazowanie catej kadry oraz poczucie
wspolnego uczestnictwa w dazeniu do nadrzednego celu, jakim
jest szeroko zakrojona dziatalno$¢ na rzecz zapewniania bezpie-
czenstwa pacjentéw w szczegdlnej sytuacji epidemicznej, byto
waznym elementem pracy Urzedu w 2021 roku.

Pion Prezesa Urzedu

Pandemia COVID-19 stata sie najwazniejszym elementem wspot-
pracy miedzynarodowej realizowanej przez Urzad w catym 2021
roku. Skale zjawiska oraz jego istote potwierdzaja dane staty-
styczne, wedtug ktérych do 31 grudnia ub.r. odnotowano ok. 290
milionéw przypadkéw zakazen wirusem SARS-CoV-2 niemal na
catym $wiecie oraz blisko 5,5 miliona ofiar Smiertelnych.

Od chwili pojawienia sie tego ogdlnoswiatowego wyzwania, na
catym swiecie podjeto wszelkie mozliwe dziatania oraz wysitki zo-
rientowane na przeciwdziatanie rozprzestrzenianiu sie wirusa, jak
réwniez na opracowaniu skutecznych i bezpiecznych szczepionek
oraz terapii. Ograniczono podréze, odwofano szereg wydarzen
sportowych, kulturalnych czy religijnych i wprowadzono wiele
restrykcyjnych zasad o zréznicowanym charakterze i rezimie.

Pomimo to, w walke z pandemia solidarnie zaangazowali sie
ludzie na catym $wiecie, a na szali ostatecznej wygranej nad
nowym szczepem koronawirusa potozono bezprecedensowe
wysitki skoncentrowane na opracowaniu terapii przeciw nie-
mu. Urzad, jako istotny partner w ramach Europejskiej Sie-
ci Regulatoréw ds. Lekéw (European Medicines Regulatory
Network), Grupy Roboczej ds. Pandemii Europejskiej Agencji
Lekow (COVID-ETF) oraz Rady Sterujacej Komisji Europejskiej

ACTIVITIES RELATED TO THE SARS-COV-2 PANDEMIC

The year 2021 was a time of intense work for the Office du-
ring the SARS-CoV-2 epidemic. The scope of the activities of
the Office and its specific role in ensuring the health safety
of patients required the performance of additional activities
aimed at preventing, countering and combating global health
threats.

2020 was marked by the need to adapt smoothly to the situ-
ation of the widespread health crisis. However, 2021 was the
year of continuing and developing measures related to the vi-
rological situation, taken since the beginning of the epidemic.
The SARS-CoV-2 pandemic affected the activities carried out
by each of the structural divisions of the Office and involved
additional challenges that had to be met in addition to the
performance of statutory tasks. The active participation of all
organisational units, the high level of commitment of all em-
ployees and a sense of joint participation in the pursuit of the
overarching goal of taking a wide range of actions to ensure
the safety of patients during the epidemic was an important
part of the activities of the Office in 2021.

Division of the President of the Office

The COVID-19 pandemic became the most important element
of the international cooperation carried out by the Office in
2021. The scale of the phenomenon and it's seriousness are
confirmed by statistical data, according to which as many as
290 million cases of SARS-CoV-2 infections, with almost 5.5
million deaths, were recorded almost all over the world until
31 December 2021.

Since the emergence of this global challenge, every possible
effort has been made throughout the world to prevent the
spread of the virus and to develop safe and effective vaccines
and treatments. Travel was restricted, a number of sporting,
cultural or religious events were cancelled, and many restricti-
ve rules of varying nature and regime were introduced.

Despite this, people all over the world were involved in the
joint fight against the pandemic, and an unprecedented effort
focused on developing a therapy against the new strain of
coronavirus was made to finally win the fight. As an impor-
tant partner in the European Medicines Regulatory Network,
COVID-19 EMA pandemic Task Force (COVID-ETF) and the
European Commission’s Steering Board for the purchase of
COVID-19 vaccines, the Office participated in discussions and
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ds. zakupu szczepionek przeciw COVID-19 od poczatku zaanga-
zowany byt w dyskusje oraz proces negocjacji i zakupu szczepio-
nek na gruncie europejskim. Co wiecej, w ramach wspotpracy
miedzynarodowej w kontekscie pandemii COVID-19 odbywaty
sie takze posiedzenia ICMRA — Miedzynarodowej Koalicji Regu-
latoréw ds. Lekéw stuzace wymianie wiedzy i doswiadczen, jak
rowniez Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekéw oraz
Grupy Szeféw Agencji Lekéw (HMA).

Ostatnie miesigce wspdtpracy miedzynarodowej Urzedu poswie-
cone byty kwestiom rozszerzania wskazar stosowania szczepionek
przeciw COVID-19 u dzieci, tj. w grupie przez diugi czas nieobjetej
programem szczepien oraz rejestracjg szczepie przypominaja-
cych. Na koniecznos¢ poddawania pacjentow szczepieniom przy-
pominajacym wskazujg m.in. pojawiajace sie dowody naukowe,
pokazujace zanikanie przeciwciat przeciwko wirusowi SARS-CoV-2
w czasie. Waznym elementem prowadzonych dziatar byto réw-
niez wykazanie bezpieczenstwa i skutecznosci oraz korzysci pty-
nacych ze stosowania szczepionek mRNA u kobiet w cigzy. Wedtug
ostatnich danych do korica grudnia 2021 . liczba zaszczepionych
co najmniej jedng dawka osob w Polsce osiagneta poziom ponad
21 milionédw. Pomimo to, liczby te sa wciaz niewystarczajace. Co
wiecej, dane dotyczace zakazalnosci oraz wysoki wspétczynnik
$miertelnosci wirdd oséb niezaszczepionych wskazuja, iz jednym
z najpilniejszych wyzwarn 2022 r, jakie stang réwniez przed Urze-
dem bedzie kontynuacja pracy na rzecz Narodowego Programu
Szczepierh oraz zapewnienia jego ciggtosci oraz promowanie
i budowanie powszechnej swiadomosci dotyczacej szczepien.

W roku 2021 kontynuowane byty nieprzerwane i intensywne pra-
ce Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) i ekspertow europejskich
agendji rejestracyjnych nad wnikliwymi poradami naukowymi,
krytycznymi ocenami przedrejestracyjnymi (Rolling Review) oraz
ocenami rejestracyjnymi produktéw leczniczych dedykowanymi
do walki z COVID-19. Znaczacy wkfad w realizacje tych zadan mie-
li polscy specjalisci ds. jakosci, niekliniki, kliniki i bezpieczeristwa
farmakoterapii. Polscy eksperci pracujacy na rzecz komitetéw na-
ukowych EMA, tj.: CHMP, PRAC, PDCO oraz wspdtpracujacy z gru-
pami roboczymi SAWP oraz z COVID-19 EMA pandemic Task Force
wspdtuczestniczyli w dziataniach EMA na rzecz walki z COVID-19.
Polska delegatka aktywnie uczestniczyta w blisko 40 roboczych
posiedzeniach COVID-19 EMA pandemic Task Force. 9 porad na-
ukowych, w tym 4 ze statusem Rapid Covid to polski wktad w pra-
ce prestizowej grupy SAWP na rzecz walki z pandemia. W 2021
roku polscy eksperci aktywnie uczestniczyli w rejestracyjnej i po-
rejestracyjnej ocenie bezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych przeciw COVID-19. W 2021 roku przekazano do EMA
komentarze naukowe polskich ekspertéw odnoszace sie do me-
rytorycznych ocen covidowych produktéw leczniczych: Vaxzevria,
Spikevax, COVID-19 Vaccine Janssen, Nuvaxovid, Ronapreve, Reg-
kirona, Xevudy, Kineret i Roactemra.

W dziataniach zwigzanych z epidemia wirusa SARS-CoV-2 za-
angazowane byly takze jednostki zajmujace sie opracowywa-
niem wymagan farmakopealnych. W zwiazku z wzmozonym
zapotrzebowaniem na tlen medyczny Urzad udzielat niezbed-
nych informacji na temat wymagan farmakopealnych dla tego
gazu medycznego (obecnie opublikowane sg w Farmakopei
2 monografie). W roku 2021 zostata opracowana nowa mo-
nografia do Farmakopei Europejskiej dla tlenu medycznego
98%, ktorej projekt udostepniony zostat do publicznej dysku-
sji w czasopismie on-line Pharmeuropa 33.4. Nalezy doda¢, ze
w zwigzku z ograniczeniami epidemicznymi prace nad Farma-
kopea Europejska i Farmakopega Polskg musiaty ulec powaznej
reorganizacji, co nie wptyneto na harmonogram wydawniczy
tego obowiazujacego dokumentu jakosci.
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in the process of negotiating and purchasing vaccines at the
European level from the very beginning. Moreover, internatio-
nal cooperation in the context of the COVID-19 pandemic also
included meetings of the International Coalition of Medicines
Regulatory Authorities (ICMRA) to exchange knowledge and
experience, as well as the Management Board of the European
Medicines Agency and the Group of the Heads of Medicines
Agencies (HMA).

The last months of the Office’s international cooperation
were devoted to the expansion of indications for the use of
COVID-19 vaccines in children, i.e. a group that had not been
included in the vaccination programme and the registration of
booster vaccines for a long time. According to the emerging
scientific evidence showing the disappearance of antibodies
against the SARS-CoV-2 virus over time, patients need to un-
dergo booster vaccination. Demonstrating the safety and effi-
cacy and benefits of using mRNA vaccines in pregnant women
was also an important element of the activities conducted.
According to the latest data, over 21 million people in Poland
were vaccinated with at least one dose by the end of Decem-
ber 2021. However, these numbers are still insufficient. More-
over, the infectivity data and the high mortality rate among
unvaccinated people show that one of the most urgent chal-
lenges in 2022 facing the Office will be to continue working
for and ensuring the continuity of the National Vaccination
Programme and to promote and build widespread vaccination
awareness.

The European Medicines Agency (EMA) and experts of the
European registration agencies were working continuously
and intensively on in-depth scientific advice, critical pre-regi-
stration assessments (Rolling Reviews) and registration asses-
sments of medicinal products for COVID-19 throughout 2021.
Polish quality, non-clinical, clinical and pharmacovigilance
specialists significantly contributed to the implementation of
those tasks. Moreover, Polish experts working for EMA scien-
tific committees, such as CHMP, PRAC, and PDCO, and coope-
rating with SAWP working groups and the COVID-19 EMA
Pandemic Task Force were involved in EMA's efforts to fight
COVID-19. The Polish delegate actively participated in nearly
40 working meetings of the COVID-19 EMA Pandemic Task For-
ce. As many as 9 pieces of scientific advice, including 4 with
Rapid Covid status, are Polish contributions to the work of the
prestigious SAWP group to fight the pandemic. In 2021, Polish
experts actively participated in the authorisation and post-au-
thorisation monitoring of medicinal products for COVID-19.
Moreover, in 2021, Polish experts submitted comments rela-
ting to the substantive assessment of medicinal products for
Covid, such as Vaxzevria, Spikevax, COVID-19 Vaccine Janssen,
Nuvaxovid, Ronapreve, Regkirona, Xevudy, Kineret and Roac-
temra, to the EMA.

Units responsible for the development of pharmacopoeial re-
quirements were also involved in activities related to the SARS-
-CoV-2 epidemic. In view of the increased demand for medical
oxygen, the Office provided the necessary information on the
pharmacopoeial requirements for that medical gas (2 mono-
graphs were published in the Pharmacopoeia). In 2021, a new
monograph for medical oxygen 98% was prepared for the Eu-
ropean Pharmacopoeia. Its draft version was made available
for public discussion in the online journal Pharmeuropa 33.4.
It should be added that due to epidemic restrictions, work on
the European Pharmacopoeia and the Polish Pharmacopoeia
had to be seriously reorganised, which did not affect the pu-
blication schedule of this quality document.
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Rok 2021 ukierunkowat aktywnos¢ komunikacyjng Urzedu
na przekazywanie informacji o podjetych dziataniach, maja-
cych na celu ograniczanie rozprzestrzeniania sie pandemii.
Istotnym aspektem tych aktywnosci byto informowanie opinii
publicznej o nowych szczepionkach i terapiach wykorzysty-
wanych w walce z COVID-19. Wiekszos¢ informacji zamiesz-
czanych w platformach spotecznosciowych, na ktérych Urzad
jest obecny, dotyczyta informowania opinii publicznej o dzia-
taniach podjetych w zwiazku z zapobieganiem, przeciwdzia-
taniem i zwalczaniem COVID-19. Konkluzje cyklicznych konfe-
rencji prasowych Europejskiej Agencji Lekéw poswieconych
najnowszym ustaleniom zwigzanym z walka z pandemia byty
w czasie rzeczywistym relacjonowane polskiej opinii publicz-
nej za posrednictwem serwisu Twitter. W ramach promocji
szczepien przeciw COVID-19 w grupie dzieci w wieku 12-15 lat,
w czerwcu 2021, z inicjatywy Urzedu powstat film zachecaja-
cy do podjecia szczepienia w tej kategorii wiekowej. W catym
2021 roku w serwisie Facebook zamieszczono 767 postow,
w wiekszosci w formie materiatéw graficznych, natomiast
w serwisie Twitter, w ramach konta Urzedu, Rzecznika praso-
wego oraz Prezesa Urzedu opublikowano tacznie 953 posty,
wsrdéd ktérych dominowaly informacje tekstowe, zawierajace
linki do anonsowanych informacji z zakresu najnowszych do-
niesien naukowych na temat skutecznosci szczepionek. Rok
2021 zaowocowat réwniez duzym zainteresowaniem dziatal-
noscig Urzedu wsréd przedstawicieli mediéw. W analizowa-
nym okresie do Rzecznika prasowego Urzedu wptyneto ponad
100 pytan zwigzanych z tematyka zwalczania pandemii.

PRACE LEGISLACYJNE

W 2021 roku Urzad uczestniczyt w pracach legislacyjnych doty-
czacych ustawy dokonujacej zmiany w ustawie z dnia 5 grud-
nia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazer i choréb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z p6zn. zm.) doty-
czacych $wiadczenia kompensacyjnego i tworzacych Fundusz
Kompensacyjny Szczepierh Ochronnych, ktére maja zapewnic
pacjentom $rodki prawne umozliwiajace szybkie uzyskanie
$wiadczenia pienieznego w zwigzku z zaistniatymi dziataniami
niepozadanymi spowodowanymi przez podanie szczepionki
lub szczepionek.

Ponadto, Urzad brat udziat w opiniowaniu Komunikatéw Mi-
nistra Zdrowia zwigzanych ze schematami szczepien przeciw
COVID-19, w tym:

e Komunikatu nr 8 zdnia 8 czerwca 2021 r. w sprawie stoso-
wanych schematéw szczepien przeciw COVID-19 prepara-
tami AstraZeneca, Pfizer/BionTech oraz Moderna;

e Komunikatu nr 9 zdnia 23 lipca 2021 r. w sprawie schema-
téw mieszanych dla szczepien przeciw COVID-19 prepara-
tami AstraZeneca, Pfizer/BionTech, Moderna oraz Janssen;

e Komunikatu nr 10 z dnia 13 sierpnia 2021 r. w sprawie
stosowanych schematoéw szczepien przeciw COVID-19
preparatami Comirnaty (Pfizer-BioNTech) oraz Spikevax
(Moderna) u dzieci i mfodziezy do ukoriczenia 18 lat;

e Komunikatu nr 11 z dnia 1 wrze$nia 2021 r. w sprawie
szczepien przeciw COVID-19 dawka dodatkowa (stoso-
wana po petnym schemacie szczepienia).

Na stronie internetowej Urzedu: urpl.gov.pl, na biezagco zamiesz-
czano stosowne informacje Prezesa Urzedu w sprawie rekomen-
dacji Europejskiej Agencji Lekdw dotyczacych schematu szcze-
pien przeciw COVID-19, wydawania warunkowego pozwolenia
do obrotu dla okreslonych szczepionek przeciw COVID-19, jak
rowniez rozpoczecia przez Europejska Agencje Lekéw prze-

In 2021, communication activities of the Office focused on
providing information on measures taken to limit the spre-
ad of the pandemic. An important aspect of those activities
was to inform the public about new vaccines and therapies
used in the fight against COVID-19. Most of the information
published in the social media was related to measures ta-
ken in order to prevent, counter and combat COVID-19. The
conclusions of regular press conferences of the European
Medicines Agency on the latest findings in the fight aga-
inst the pandemic were reported in real time to the Polish
public via Twitter. As part of the activities promoting vac-
cination against COVID-19 in children aged 12-15, in June
2021, a video was made at the initiative of the Office to en-
courage them to get vaccinated. Throughout 2021, as many
as 767 posts, mostly in the form of graphic materials, were
published on Facebook and a total of 953 posts, including
mainly text with links to information on the latest scientific
reports on vaccine efficacy, were made available on Twitter,
using the account of the Office, the Spokesperson and the
President of the Office. The year 2021 also resulted in great
interest in the Office’s activities among media representati-
ves. During the period under review, the Spokesperson of
the Office received more than 100 enquiries related to com-
bating the pandemic.

LEGISLATIVE WORK

In 2021, the Office participated in the legislative work on the
Act amending the Act of 5 December 2008 on preventing and
combating infections and infectious diseases among people
(Dz. U.[Journal of Laws] of 2020, item 1845, as (amended) con-
cerning the compensation benefit and creating the Vaccina-
tion Compensation Fund, which is intended to provide legal
means for patients to quickly obtain monetary benefits in con-
nection with the occurrence of ADRs caused by the admini-
stration of a vaccine or vaccines.

Moreover, the Office participated in the evaluation of the An-
nouncements of the Minister of Health related to COVID-19
vaccination schedules, including:

e Announcement no. 8 of 8 June 2021 on applicable COVID-
19 vaccination schedules using AstraZeneca, Pfizer/Bion-
Tech and Moderna preparations;

e Announcement no. 9 of 23 July 2021 on COVID-19 vaccina-
tion mixed schedules using AstraZeneca, Pfizer/BionTech,
Moderna and Janssen preparations;

e Announcement no. 10 of 13 August 2021 on applicable
COVID-19 vaccination schedules using Comirnaty (Pfizer-
-BioNTech) and Spikevax (Moderna) preparations in chil-
dren and adolescents under the age of 18;

e Announcement no. 11 of 1 September 2021 on vacci-
nation against COVID-19 with an additional dose (to be
administered after the complete vaccination schedule).

Relevant information of the President of the Office regarding
recommendations of the European Medicines Agency on the
COVID-19 vaccination schedule, issuance of the conditional
marketing authorisation for certain COVID-19 vaccines, and
the initiation of the Rolling Review of certain COVID-19 vac-
cines by the European Medicines Agency, as well as informa-
tion about the publication of the decision of the European
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gladu etapowego (Rolling Review) okreslonych szczepionek
przeciw COVID-19, czy tez informacje o publikacji w jezykach
narodowych Unii Europejskiej (EU) decyzji Komisji Europejskiej
w sprawie zmian decyzji dotyczacych dopuszczenia do obrotu
na terytorium UE szczepionek przeciw COVID-19.

Pion Produktéw Leczniczych

Pracownicy i eksperci Pionu Produktéw Leczniczych aktywnie
uczestniczyli w pracach krajowych i europejskich zespotéw do
spraw przeciwdziatania rozprzestrzeniania sie choroby COVID-19,
bezpieczenstwa szczepien i bezpieczenstwa farmakoterapii u pa-
cjentéw zakazonych koronawirusem SARS-CoV-2.

Na biezaco przeprowadzano analizy dostepnosci na polskim ryn-
ku kluczowych produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu
pacjentéw z COVID-19. Analizy wykonywane byty na podstawie
wplywajacych do Urzedu powiadomier o tymczasowym lub
statym wstrzymaniu w obrocie produktami leczniczymi. Wyniki
analiz byly omawiane podczas spotkar z Ministerstwem Zdrowia
oraz innymi organami zwigzanymi z ochrong zdrowia w Polsce.

Na skutek zamkniecia podczas pandemii wielu zaktadéw che-
micznych na swiecie i pojawiajacych sie brakéw w dostepnosci
do substancji czynnych, substancji pomocniczych wchodzacych
w skfad produktéw leczniczych, producenci lekéw zmuszeni byli
do poszukiwania nowych zrédet, dostawcow i miejsc wytwarza-
nia substancji. To skutkowato zwiekszong liczba ztozonych do
Urzedu wnioskéw o zmiany porejestracyjne. Znaczacy wzrost
zmian porejestracyjnych dotyczyt zaréwno zmian ztozonych
w procedurze narodowej, jak réwniez zmian w procedurach eu-
ropejskich i przetozyt sie bezposrednio za prace Pionu Produktéw
Leczniczych. Zwiekszone zapotrzebowanie na leki w Polsce na
skutek zachorowan na COVID-19 oraz hospitalizacje przyczynito
sie réwniez do zwiekszonej liczby wnioskéw o zmiany porejestra-
cyjne, polegajace na zwiekszeniu serii produkcyjnych, co skutko-
wato dodatkowym obcigzeniem dla pracy Urzedu.

Pracownicy Pionu Produktéw Leczniczych aktywnie uczest-
niczyli w zespofach powotanych do weryfikacji ttumaczen
drukéw informacyjnych i dodatkowych materiatéw do szcze-
pionek przeciw COVID-19, przygotowania odpowiedzi dla
dziennikarzy i pacjentéw na temat skutecznosci oraz bezpie-
czenstwa stosowania szczepionek. Szczegoélnie istotne byty
prace zwigzane z weryfikacja ttumaczen drukéw informacyj-
nych wynikajace ze zmian w profilu bezpieczenstwa szczepio-
nek przeciw COVID-19. Dzieki zaangazowaniu pracownikéw
Pionu Produktéw Leczniczych osoby wykonujace zawody me-
dyczne oraz pacjenci i ich opiekunowie mieli szybki dostep do
aktualnych drukéw informacyjnych.

Pandemia COVID-19 przyczynita sie réwniez do wzrostu liczby
przekazywanych do Urzedu zgtoszen niepozadanych dziatan
produktow leczniczych. Prowadzenie skutecznej polityki infor-
macyjnej oraz promujacej zgtaszanie niepozadanych dziatan
produktéw leczniczych przyczynity sie do zwiekszenia Swia-
domosci bezpiecznej farmakoterapii zaréwno wsréd oséb wy-
konujacych zawody medyczne jak réwniez wéréd pacjentéw
iich opiekunéw. Urzad otrzymat czterokrotnie wieksza ilos¢ ra-
portéw dziatan niepozadanych niz w latach ubiegtych. Wéréd
otrzymanych przez Urzad zgtoszen ok. 75% z nich dotyczyto
dziatan niepozadanych, ktére wystapity po podaniu szczepio-
nek przeciw COVID-19. Podobne tendencje obserwowane byty
w pozostatych panstwach Unii Europejskiej. Wszystkie zgto-
szenia wymagaty wykonania oceny przyczynowo-skutkowej,
analizy i wpisania do europejskiej bazy danych EudraVigilance.
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Commission on amendments to decisions on the marketing
authorisation of COVID-19 vaccines in the territory of the Eu-
ropean Union (EV) in the national languages of the EU, was
posted on the website of the Office urpl.gov.pl on an ongo-
ing basis.

Division of Medicinal Products

The employees and experts of the Division of Medicinal Pro-
ducts actively participated in the work of national and Euro-
pean teams in charge of preventing the spread of COVID-19,
vaccination safety and safety of pharmacotherapy in SARS-
-CoV-2 patients.

The availability of key medicinal products used in the treat-
ment of COVID-19 patients on the Polish market was also ana-
lysed on an ongoing basis. Analyses were performed on the
basis of notifications of temporary or permanent suspension
of marketing of medicinal products, received by the Office. The
results of the analyses were discussed during meetings with
the Ministry of Health and other bodies related to health care
in Poland.

As a result of closing many chemical plants all over the world
during the pandemic and the emerging shortages of active
substances and excipients in medicinal products, manufactu-
rers of medicines were forced to seek new sources and sup-
pliers of substances and manufacturing facilities. This resulted
in an increased number of applications for post-authorisation
variations submitted to the Office. A significant increase in
post-authorisation variations concerned both variations un-
der the national procedure and variations under the European
procedures and was directly reflected in the work of the Divi-
sion of Medicinal Products. Increased demand for medicines in
Poland as a result of COVID-19 infections and hospitalisation
also contributed to an increased number of applications for
post-authorisation variations, including an increase in produc-
tion batches, which resulted in an additional workload for the
Office.

The employees of the Division of Medicinal Products were
members of teams established to verify the translation of
product information and additional materials for COVID-19
vaccines, as well as to prepare answers for journalists and pa-
tients on the efficacy and safety of vaccines. The verification of
translation of product information resulting from changes in
the COVID-19 vaccine safety profile was of particular impor-
tance. Thanks to the commitment of employees in the Division
of Medicinal Products, healthcare professionals, patients and
their carers had quick access to up-to-date product informa-
tion.

The COVID-19 pandemic also contributed to an increase in
the number of ADRs caused by medicinal products, reported
to the Office. The implementation of an effective information
policy promoting the notification of ADRs improved the awa-
reness of safe pharmacotherapy among both healthcare pro-
fessionals and patients and their carers. The Office received
four times as many ADR reports compared to previous years.
Out of all the reports received by the Office, approx. 75% of
them were submitted in relation to ADRs that occurred follo-
wing the administration of COVID-19 vaccines. Similar trends
were observed in other European Union countries. All reports
required a causal assessment, analysis and entry into the Euro-
pean EudraVigilance database.
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Pion Wyrobéw Medycznych

W roku 2021 Prezes Urzedu prowadzit liczne postepowania
dotyczace wyrobéw medycznych o szczegdlnym znaczeniu
w zwigzku z pandemig SARS-CoV-2, takich jak: pulsoksymetry,
rekawiczki, testy diagnostyczne, generatory tlenu, respiratory,
maski medyczne itp. Prezes Urzedu otrzymat liczne sygnaty
zrynku, informacje o dziataniach dotyczacych bezpieczenstwa
oraz incydentach z wyrobami w ww. grupy i podejmowat ade-
kwatne dziatania w celu zidentyfikowania i rozwiazania pro-
bleméw dotyczacych tych wyrobdw. W szczegélnosci zostaty
podjete dziatania w zakresie:

e udziatu w opracowaniu dokumentéw prawnych i wytycz-
nych, takich jak:

— Zalecenie Rady w sprawie wspdlnych ram stosowania
i walidacji szybkich testéw antygenowych oraz wzajem-
nego uznawania wynikéw testéw na COVID-19 w UE
2021/C24/01 OJ C24,22.1.2021, p. 1-5,

— Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmoc-
nienia roli Europejskiej Agencji Lekdw w zakresie goto-
wosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania
kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych (Tekst majacy znaczenie dla
EOG) PE/76/2021/REV/1 OJ L 20, 31.1.2022, p. 1-37,

— MDCG 2021-21 Rev.1 Guidance on performance evalu-
ation of SARS-CoV-2 in vitro diagnostic medical devices,

— MDCG 2021-7 Notice to manufacturers and authorised
representatives on the impact of genetic variants on
SARS-COV-2 in vitro diagnostic medical devices,

— MDCG 2022-1 Notice to third country manufacturers of
SARS-CoV-2 in vitro diagnostic medical devices,

e wydania 105 opinii dla organéw celnych i 51 opinii dla
innych jednostek administracji publicznej;

e wystania 3 powiadomier do prokuratury lub policji;

e rozpatrywania 5 wnioskdw na wprowadzenie do obrotu
lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
okreslonego wyrobu, w przypadku ktérego nie przepro-
wadzono procedur oceny zgodnosci, z czego 3 whnioski
zakonczyly sie wydaniem decyzji pozytywnych;

e wydania 9 wezwan na podstawie art. 95 ust. 1 lub art. 98
ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 oraz 15 wezwan z art. 93
MDR lub art. 18 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych o dostarczenie okreslonej dokumentacji.

Dodatkowo Prezes Urzedu wprowadzit priorytetowy tryb roz-
patrywania wnioskéw zgtoszeri/powiadomien dla wyrobdéw
przeznaczonych do zapobiegania rozpowszechnianiu sie pan-
demii oraz testéw do diagnostyki in vitro, diagnozujacych wi-
rusa SARS-CoV-2.

Ponadto, w ramach wspétpracy z innymi organami administracji
panstwowej, na ich prosbe przygotowywano zestawienia infor-
macji z danych zgromadzonych przez Prezesa Urzedu ze zgloszen
i powiadomien, dotyczacych wyrobéw medycznych, wykorzysty-
wanych do zapobiegania i zwalczania pandemii COVID-19. W ra-
mach dostepu do informacji publicznej udzielano informacji o wy-
robach medycznych majacych szczegdlne znaczenie w pandemii.

Pion Produktéw Biobdjczych

Produkty biobdjcze do dezynfekcji sq jednym z kluczowych
elementow przeciwdziatania rozprzestrzenianiu koronawirusa
SARS-CoV-2. Praca Pionu Produktow Biobdjczych w 2021 roku,
podobnie jak w roku poprzednim byta skoncentrowana w du-
zej mierze na zagadnieniach zwiazanych z rejestracja produk-

Division of Medical Devices

In 2021, the President of the Office conducted numerous
proceedings concerning medical devices of particular rele-
vance to the SARS-CoV-2 pandemic, such as pulse oximeters,
gloves, diagnostic tests, oxygen generators, respirators, medi-
cal masks, etc. The President of the Office received numerous
signals from the market, safety information and information
on incidents with the above-mentioned products and took
appropriate action to identify and solve problems with those
products. In particular, measures were taken on:

e to participate in the development of legal documents and
guidelines such as:

— Council Recommendation on a common framework for
the use and validation of rapid antigen tests and the
mutual recognition of COVID-19 test results in the EU
2021/C24/01 OJ C 24,22.1.2021, pp. 1-5,

— Regulation (EU) 2022/123 of the European Parliament
and of the Council of 25 January 2022 on a reinforced
role for the European Medicines Agency in crisis prepa-
redness and management for medicinal products and
medical devices (Text with EEA relevance) PE/76/2021/
REV/1 OJ L 20,31.1.2022, pp. 1-37,

— MDCG 2021-21 Rev.1 Guidance on performance evalu-
ation of SARS-CoV-2 in vitro diagnostic medical devices,

— MDCG 2021-7 Notice to manufacturers and authorised
representatives on the impact of genetic variants on
SARS-COV-2 in vitro diagnostic medical devices,

— MDCG 2022-1 Notice to third country manufacturers of
SARS-CoV-2 in vitro diagnostic medical devices,

e toissue 105 opinions for customs authorities and 51 opi-
nions for other public administration bodies;

e to send 3 notifications to the public prosecutor's office or
police;

e to consider 5 applications for marketing authorisation or
using a specific product for which the conformity asses-
sment procedures were not carried out, in the Republic
of Poland - positive decisions were issued for 3 out of 5
applications;

e to submit 9 requests under Art. 95(1) or Art. 98(1) of Regu-
lation 2017/745 and 15 requests under Art. 93 of the MDR
or Art. 18 of the Medical Devices Act of 20 May 2010 for the
provision of specific documentation.

Moreover, the President of the Office introduced a priority pro-
cedure for considering applications and notifications/notices
for devices intended to prevent the spread of the pandemic
and in vitro diagnostic tests for the SARS-CoV-2 virus.

In addition, as part of the cooperation with other state admi-
nistration bodies, summaries of information were prepared
at their request based on the data collected by the President
of the Office from notifications and notices concerning medi-
cal devices used for preventing and combating the COVID-19
pandemic. Access to public information provided informa-
tion on medical devices of particular relevance to the pan-
demic.

Division of Biocidal Products

Biocidal products for disinfection are one of the key elements
in preventing the spread of the SARS-CoV-2 coronavirus. The
activities of the Division of Biocidal Products in 2021, as in the
previous year, largely focused on issues related to the registra-
tion of biocidal products for disinfection, including by way of

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ PREZESA URZEDU
AREA OF COMPETENCE OF THE PRESIDENT OF THE OFFICE



téw biobdjczych do dezynfekcji, w tym w ramach procedury
odstepstwa od wymogdw zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 528/2012
z 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stoso-
wania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE. L 167 z 27.06.2012,
str. 1z pdzn.zm.).

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

Zastosowanie odstepstwa od wymogoéw rejestracyjnych jest
mozliwe pod nadzorem wiasciwego organu. Z tego wzgle-
du, podobnie jak w 2020 roku, w odniesieniu do $rodkéw
do dezynfekgji, na ktére z powodu pandemii koronawirusa
SARS-CoV-2 zostaly wydane pozwolenia na udostepnianie
na rynku i stosowanie w trybie art. 55 ust. 1 rozporzadzenia
nr 528/2012, pozostawano w kontakcie z Gtéwnym Inspekto-
rem Sanitarnym, monitorujgcym sytuacje na rynku w tym za-
kresie.

Dodatkowego zaangazowania Pionu w 2021 roku wymagaty
zadania zwigzane z wptywem znacznej liczby zapytan dotycza-
cych produktéw biobdjczych w aspekcie pandemii COVID-19.
Udzielono wsparcia firmom branzy lotniczej, ktére przedtozyty
whniosek o odstepstwo od wymogdw rejestracyjnych dla kon-
serwantu paliwa lotniczego, w zwigzku z ograniczeniem ruchu
lotniczego i przestojami samolotéw spowodowanymi pande-
mig. W dniu 10 sierpnia 2021 r. zostata opublikowana Decyzja
Wykonawcza Komisji (UE) 2021/1315 z dnia 6 sierpnia 2021 r,,
na mocy ktdrej stosowanie konserwantu do paliwa lotniczego
bedzie mogto by¢ przedtuzone do dnia 6 listopada 2022 roku.

Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

Rok 2021 w Pionie Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
uptynat pod znakiem utrzymujacych sie obostrzen zwigza-
nych z pandemia wywotang przez wirusa SARS-CoV-2. W tej
sytuacji wszystkie spotkania grup roboczych, w ktérych brali
udziat eksperci Pionu, odbywaty sie w formie online. Spotkania
cykliczne z podmiotami (przemystem) réwniez odbywaty sie
zdalnie, poprzez platformy elektroniczne.

Ponadto w trakcie catego 2021 r. Pion Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych czuwat nad terminowoscig procedur, aby
w ten sposéb pomimo utrudnieri zwigzanych z pandemia
(praca hybrydowa pracownikéw Urzedu i podmiotéw odpo-
wiedzialnych) zapewni¢ stata dostepnos¢ weterynaryjnych
produktéw leczniczych na rynku.

Pion Dyrektora Generalnego

Rok 2021 byt dla Pionu Dyrektora Generalnego kolejnym rokiem
pracy, na ktora znaczny wptyw miafa epidemia wywotana wiru-
sem SARS-CoV-2. W zakresie odpowiedzialnosci Pionu Dyrekto-
ra Generalnego znajduje sie rowniez m. in. zachowanie ciggtosci
pracy, zarzadzanie personelem, w tym w warunkach kryzyso-
wych oraz zapewnienie bezpiecznych warunkdéw pracy.

Ww. dziatania Urzad zapoczatkowat w pierwszym roku pandemii,
a w 2021 skrupulatnie stosowat wszystkie wprowadzone i za-
planowane rozwigzania w tym zakresie. Kluczowymi aspektami
odpowiedzialnosci Pionu Dyrektora Generalnego byto wdrozenie
whasciwych rozwiazan proceduralnych, organizacyjno-formal-
nych, administracyjno-gospodarczych oraz informatycznych,
pozwalajacych pracownikom na realizacje czynnosci stuzbowych
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derogation from the requirements under Art. 55 (1) of Regula-
tion (EU) No. 528/2012 of the European Parliament and of the
Council of 22 May 2012 concerning the making available on
the market and use of biocidal products (OJ L 167, 27.06.2012,
p. 1, as amended).

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

A derogation from the authorisation requirements is po-
ssible under the supervision of the competent authority.
For this reason, as in 2020, with regard to disinfectants for
which, due to the SARS-CoV-2 pandemic, authorisations
for making available on the market and use of biocidal pro-
ducts were granted under Art. 55(1) of Regulation No.
528/2012, contact was maintained with the Chief Sanitary In-
spector, who was responsible for monitoring the market situ-
ation in this regard.

In 2021, the Division was also involved in the performance of
tasks related to a significant number of inquiries made on bio-
cidal products in terms of the COVID-19 pandemic. Support
was provided to aviation companies that applied for deroga-
tion from the authorisation requirements for an aviation fuel
additive due to the limitation of air traffic and aircraft downti-
me caused by the pandemic. Of 10 August 2021, Commission
Implementing Decision (EU) 2021/1315 of 6 August 2021 was
published, under which the use of the aviation fuel preservati-
ve can be extended until 6 November 2022.

Division of Veterinary Medicinal Products

The year 2021 in the Division of Veterinary Medicinal Products
was marked by continuing restrictions related to the SARS-
-CoV-2 pandemic. In this situation, all working group meetings
attended by the experts of the Division were held online. Re-
gular meetings with entities (industry) were also held remotely
through electronic platforms.

Moreover, throughout 2021, the Division of Veterinary Medi-
cinal Products made sure that procedures were carried out in
a timely manner in order to ensure the constant availability of
veterinary medicinal products on the market despite the diffi-
culties caused by the pandemic (hybrid work of the employees
of the Office and marketing authorisation holders).

Division of the Director General

The year 2021 was for the Division of the Director General ano-
ther year of work significantly affected by the SARS-CoV-2 epi-
demic. The responsibilities of the Division of the Director Ge-
neral also include ensuring the continuity of work, managing
staff, including in a crisis situation, and ensuring safe working
conditions.

The Office initiated the above-mentioned activities in the
first year of the pandemic and scrupulously used all planned
and implemented solutions in this area throughout 2021. Key
aspects of the responsibilities of the Division of the Director
General included the implementation of appropriate proce-
dural, organisational, formal, administrative, economic and IT
solutions, allowing the employees to carry out their tasks re-
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w formie pracy zdalnej. W celu zapobiegania rozprzestrzenienia
sie wirusa SARS-CoV-2 na terenie Urzedu w 2021 r. stosowano
wszystkie zapoczatkowane wczesniej elementy, m.in.:

e zasada bezwzglednego zachowania co najmniej 1,5 m
odlegtosci pomiedzy stanowiskami pracy lub jej $wiadcze-
nie w samodzielnych pokojach oraz obowiazek zakrywa-
nia nosa i ust przez osoby przebywajace na terenie Urzedu;

e zapewnienie srodkéw ochrony indywidualnej (maseczki
ochronne i rekawice jednorazowe);

e bariery szklane w kancelarii Urzedu oraz plexibariery
w recepcjach Urzedu.

Zapewnienie warunkéw bezpieczenstwa zdrowotnego
w Urzedzie wymagato wdrozenia zasad i odpowiednich regu-
lacji, wprowadzonych niezwtocznie po wystapieniu stanu za-
grozenia zdrowotnego, ktére w roku 2021 byty konsekwentnie
stosowane. Dodatkowo, w zwigzku z utrzymujacym sie stanem
epidemii wydany zostat Komunikat Dyrektora Generalnego
z dnia 11 czerwca 2021 r. w sprawie dziatalnosci Kancelarii
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych w czasie epidemii SARS-CoV-2.

Waznym aspektem aktywnosci Pionu Dyrektora Generalnego
byto biezace informowanie pracownikdéw o obowigzujacych
w Urzedzie ustaleniach i wymogach oraz edukacja w zwigzku
z zagrozeniem wirusologicznym. W szerokim zakresie prowa-
dzono dziatania zwigzane z bezpieczenstwem zdrowotnym
w miejscu pracy i edukacjg zdrowotna. Urzad aktywnie zache-
cat pracownikéw do profilaktyki zdrowotnej, co zostato szerzej
opisane w rozdziale VIII, pt. Obszar nadzorowany przez Dyrekto-
ra Generalnego.

Dodatkowo, Pion Dyrektora Generalnego aktywnie angazowat
sie w liczne dziafania zwigzane z wydawnictwem kwartalnika
naukowego Almanach Urzedu, ktdrego tresci w 2021 roku byty
skoncentrowane na przekazywaniu rzetelnej wiedzy nauko-
wej dotyczacej pandemii COVID-19. Na stronie internetowej
Urzedu w zaktadce: Almanach, powstata nowa podzaktadka:
COVID-19, za posrednictwem ktérej Urzad udostepnit artykuty
poswiecone tej tematyce.

FARMAKOPEA POLSKA

Opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej jest zada-
niem realizowanym przez Urzad w Departamencie Farma-
kopei z udziatem Komisji Farmakopei i jej grup eksperckich.
W 2021 r. odbyly sie 3 posiedzenia Komisji Farmakopei oraz
12 posiedzen grup eksperckich Komisji Farmakopei. Farma-
kopea okreéla podstawowe wymagania jakosciowe oraz
metody badania produktéw leczniczych (w tym weteryna-
ryjnych) i ich opakowan oraz surowcéw farmaceutycznych,
a takze zawiera przepisy przygotowania lekow aptecznych.
Od 2006 roku Farmakopea Polska stanowi polskojezyczna
wersje, nadrzednej w Europie, Farmakopei Europejskiej (Ph.
Eur.), opracowywanej przez Komisje Farmakopei Europejskiej
przy Radzie Europy. Departament Farmakopei uczestniczy
w pracach tej Komisji oraz koordynuje udziat specjalistow
z Polski w pracach jej grup eksperckich. Farmakopea Polska
zawiera réwniez wymagania narodowe, tj. nieposiadajace
odpowiednikéw w Ph. Eur.

W roku 2021 prowadzono prace nad Suplementem 2021 do
XIl wydania Farmakopei Polskiej (Suplement 2021 FP XII), ktory
ukazat sie drukiem w grudniu 2021 r. wraz z wersjg elektro-
niczna wydania XIl FP na no$niku pendrive.

motely. To prevent the spread of the SARS-CoV-2 virus on the
premises of the Office, all measures implemented earlier were
still applied in 2021, including:

e the principle of maintaining the distance of at least 1.5 m
between workstations or providing work in separate
rooms and the obligation to cover the nose and mouth on
the premises of the Office;

e provision of personal protective equipment (protective
masks and disposable gloves);

e glass barriers in the Main Office and plexiglass barriers in
the reception areas of the Office.

Ensuring health security in the Office required the implemen-
tation of rules and appropriate regulations, introduced imme-
diately after the occurrence of the health emergency, which
were consistently followed throughout 2021. Moreover, due
to the ongoing epidemic, the Announcement of the Director
General of 11 June 2021 on the activities of the Main Office of
the Office for Registration of Medicinal Products, Medical De-
vices and Biocidal Products during the SARS-CoV-2 epidemic
was issued.

An important aspect of the activities of the Division of the
Director General was to notify the employees of all arrange-
ments and requirements in force on the premises of the Of-
fice and to educate them in relation to the virological threat.
Apart from the above, the Office also carried out a wide range
of actions related to health safety in the workplace and health
education. It actively promoted preventive health care among
its employees, as described in Chapter VI, Area supervised by
the Director General.

Moreover, the Division of the Director General was actively
involved in many activities related to the publication of the
Office’s quarterly scientific journal Aimanach. In 2021, the jo-
urnal focused on communicating sound scientific knowledge
of the COVID-19 pandemic. On the website of the Office, there
is a new subsection COVID-19 in the Almanach section, which
contains articles related to the pandemic.

POLISH PHARMACOPOEIA

The elaboration and the publication of the Polish Pharmacopoeia
is a responsibility of the Pharmacopoeia Department of the
Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products in cooperation with the Pharmacopoeia
Commission and its expert groups. In 2021, three meetings of
the Pharmacopoeia Commission and twelve meetings of Phar-
macopoeia Commission expert groups were held. The Pharmaco-
poeia specifies basic quality requirements and testing methods
for medicinal products (including veterinary medicinal products)
and their packaging as well as pharmaceutical raw materials; it
also contains formulations for the preparation of medicines made
in pharmacies. The Polish Pharmacopoeia has been the Polish ver-
sion of the European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) since 2006, which
is superior in Poland and developed by the European Pharmaco-
poeia Commission at the Council of Europe. The Pharmacopoeia
Department participates in the work of the European Pharma-
copoeia Commission and coordinates the participation of Polish
specialists in the work of expert groups of this Commission. The
Polish Pharmacopoeia also includes national requirements, i.e.
those which do not have their equivalents in the Ph. Eur.

In 2021, the work on Supplement 2021 to the 12th edition of the
Polish Pharmacopoeia (PhPol) was carried out. The Supplement
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Suplement 2021 FP XII stanowi uzupetnienie czesci podsta-
wowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP Xl 2020) i zawiera
polska wersje nowych i znowelizowanych tekstéw opubliko-
wanych w Suplementach 10.3, 10.4 i 10.5 Farmakopei Europej-
skiej, a takze wymagania narodowe, tj. nieposiadajace odpo-
wiednikéw w Ph. Eur. Narodowy dziat ,\Wykaz dawek” oraz
Wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie dziataja-
cych oraz srodkéw odurzajacych” obejmuje substancje czynne
opisane w nowych monografiach szczegétowych Suplementu
2021 FP XII, stad wykazy te stanowia uzupetienie danych
opublikowanych w FP Xl 2020.

Data, od ktdrej obowigzujg wymagania okreslone w Suplemen-
cie 2021 FP XIl w zakresie wymagan narodowych, ogtoszona
zostata w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
dostepnym na stronie internetowej Urzedu Rejestracji (Biuletyn
Informagji Publicznej) i jest to dzien 1 czerwca 2022 r. W przy-
padku wymagan Suplementu 2021 FP XIl zgodnych ze zmia-
nami i uzupetnieniami zawartymi w Ph. Eur. 10.3 - 10.5, obowia-
zujg one odpowiednio od dat okreslonych w Rezolucjach Rady
Europy.

Z uwagi na pandemie COVID-19 trwajaca od marca 2020 r.
prace nad Farmakopeg Polska ulegty reorganizacji, zaréwno
w zakresie formy posiedzen (wideokonferencje) jak i prac
nad materiatami farmakopealnymi. W ramach procesu przy-
gotowania do publikacji materiatéw Suplementu 2021 FP Xl
omawiano projekty nowych i znowelizowanych w powaznym
zakresie tekstow na posiedzeniach grup eksperckich Komisji
Farmakopei (KF). Jednoczesnie w Departamencie Farmakopei
opracowano pozostate materiaty do ww. publikacji (ok. 80%),
przygotowano i przekazano do weryfikacji KF Projekt Suple-
mentu 2021 do Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2021
FP Xll), a nastepnie uczestniczono w procesie sktadu drukar-
skiego materiatow.

System publikacji Farmakopei Europejskiej (trzyletnie wyda-
nia ztozone z czesci podstawowej i 8 suplementéw) powoduje
koniecznos¢ systematycznej aktualizacji Farmakopei Polskiej,
stad rozpoczeto prace nad materiatami do Suplementu 2022 do
XIl wydania Farmakopei Polskiej (Suplement 2022 FP XIi), ktory
zawierac bedzie zmiany i uzupetnienia opublikowane w Ph.Eur.,
10.6 - 10.8, started.

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

I WYROBOW MEDYCZNYCH ORAZ KONTROLA

SYSTEMU NADZORU NAD BEZPIECZENSTWEM
STOSOWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH (W TYM
PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH)

Inspekcji podlegajg badania kliniczne produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, produktéw leczniczych weterynaryjnych,
a takze wyrobéw medycznych oraz systemy nadzoru nad bez-
pieczenstwem stosowania produktéw leczniczych w tym pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych. Kontrole nad prowadzo-
nymi badaniami sprawuje Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Z uwagi na wystepujaca od marca 2020 roku pandemie COVID-19
liczba inspekcji badan klinicznych ulegta zmniejszeniu w odnie-
sieniu do lat ubiegtych.
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2021 was published in print in December 2021 together with the
electronic version of the 12th edition of PhPol on a flash drive.

The Supplement 2021 to the 12th edition of the Polish Phar-
macopoeia complements the main part of the 12th edition of
PhPol (2020) and includes both the Polish version of new and
revised texts published in Supplements 10.3, 10.4 and 10.5 of
the European Pharmacopoeia and the national requirements,
i.e. those which do not have their equivalents in the Ph. Eur. The
national sections “List of doses” and “List of very potent, potent
substances and narcotic drugs”include active ingredients speci-
fied in new individual monographs of the Supplement 2021 to
the 12th edition of PhPol and thus these lists complement the
data published in the 12th edition of PhPol 2020.

1 June 2022 was announced in the Official Journal of the Office
for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Bio-
cidal Products, available on the website of the Office (Public
Information Bulletin) as the date from which the requirements
set out in the Supplement 2021 to the 12th edition of PhPol
are in force in respect of national requirements. In case of the
requirements of Supplement 2021 to the 12th edition of PhPol,
which are consistent with the amendments and additions set
out in Ph. Eur. 10.3 - 10.5, they apply according to the dates
specified in Resolutions of the Council of Europe.

Due to the COVID-19 pandemic lasting from March 2020, the
work on the Polish Pharmacopoeia has been reorganised, both
in terms of the form of meetings (videoconferences) and work
on pharmacopoeial materials. As part of the process of prepar-
ing the materials for Supplement 2021 to the 12th edition of
PhPol, the drafts of new and significantly revised texts were dis-
cussed during the meetings of the Pharmacopoeia Commission
(PhCom) expert groups. At the same time, the Pharmacopoeia
Department developed other materials for the aforementioned
publication (approx. 80%), prepared the Draft Supplement 2021
to the 12th edition of PhPol and submitted it to the PhCom, and
then participated in the material typesetting process.

The publication system of the European Pharmacopoeia (three-
year editions consisting of a main part and 8 supplements)
results in the need of systematic updating of the Polish Phar-
macopoeia, hence the work on materials for Supplement 2022 to
the 12th edition of the PhPol which will include amendments and
additions published in Ph. Eur., 10.6 — 10.8, started.

THE INSPECTION OF CLINICAL TRIALS
OF MEDICINAL PRODUCTS
(INCLUDING VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS)
AND MEDICAL DEVICES
AND PHARMACOVIGILANCE INSPECTIONS
OF MEDICINAL PRODUCTS (INCLUDING VETERINARY
MEDICINAL PRODUCTS)

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

The number of clinical trials inspections has decreased com-
pared to previous years due to the COVID-19 pandemic.
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Prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych w zakresie pro-
duktow leczniczych, produktow leczniczych weterynaryj-
nych oraz wyrobéw medycznych

Inspekcje w zakresie prowadzenia badar klinicznych dotycza
w szczegolnosci weryfikacji zgodnosci badan klinicznych z wyma-
ganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, czyli przyjetymi standardami
dotyczacymi etyki i jakosci badar naukowych. Wymogi te maja
na celu zagwarantowanie ochrony praw, bezpieczenstwa i dobra
uczestnikdw badan, a takze wiarygodnosci wynikow badan.

Urzad prowadzi inspekcje badan klinicznych produktéw lecz-
niczych, inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych oraz
badan klinicznych wyrobéw medycznych i aktywnych wyro-
béw medycznych do implantacji. W 2021 roku przeprowadzono
8 inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, w tym
5 na zlecenia Europejskiej Agencji Lekdw (EMA) (Wykres 3.1).

Prowadzenie kontroli systemu nadzoru nad bezpieczein-
stwem stosowania produktow leczniczych oraz produk-
tow leczniczych weterynaryjnych

W zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania produk-
téw leczniczych w 2021 roku przeprowadzono 21 kontroli sys-
temdéw monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych
oraz 2 kontrole systemdw monitorowania bezpieczerstwa pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych (Wykres 3.2).

Inspections of clinical trials of medicinal products, veteri-
nary medicinal products and medical devices

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

The Office conductes inspections of clinical trials of medici-
nal products including veterinary medicinal products and
clinical trials of medical devices and active implantable medi-
cal devices.

In 2021, 8 inspections of clinical trials of medicinal products
were carried out, including 5 on behalf of the European Medi-
cines Agency (EMA) (Chart 3.1).

Pharmacovigilance Inspections of Medicinal Products inc-
luding veterinary medicinal products

In 2021, the Office performed 21 inspections of pharmacovigi-
lance system of medicinal products for human use and 2 inspec-
tions of the pharmacovigilance system for veterinary medicinal
products (Chart 3.2).

Wykres 3.1: Liczba przeprowadzonych inspekcji badan klinicznych produktow leczniczych, produktéw leczniczych
weterynaryjnych oraz wyrobéw medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji w latach 2011-2021
Chart 3.1: Number of inspections of clinical trials of medicinal products, veterinary medicinal products, medical devices

and active implantable medical devices, in 2011-2021
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PRACE LEGISLACYJNE

Na dzier 31 grudnia 2021 r. Prezes Urzedu uczestniczyt w pra-
cach legislacyjnych nad projektem ustawy o badaniach klinicz-
nych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, projektem
ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych, projektem
ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych oraz projek-
tem ustawy o wyrobach medycznych.

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

Opracowanie projektu ustawy o badaniach klinicznych pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi wynika z koniecznosci
zapewnienia stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w spra-
wie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158
z 27.05.2014, str. 1). Ww. rozporzadzenie 536/2014 bedzie obo-
wigzywato w polskim porzadku prawnym bezposrednio i bedzie
miato zastosowanie po uptywie 6 miesiecy od stwierdzenia pet-
nej funkcjonalnosci portalu Unii Europejskiej i bazy danych Unii
Europejskiej, tj. od dnia 31 stycznia 2022 r. Tym samym projek-
towana ustawa ma znaczenie kluczowe dla dziatalnosci Urzedu,
poniewaz jej wejscie w zycie zastapi dotychczasowg regulacje
w zakresie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi zawarta w ustawie z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U.z 2021 r. poz. 1977, z pdzn.zm.).

W 2021 r. prace legislacyjne nad projektem ww. ustawy byty
prowadzone przez Ministra Zdrowia. Przedstawiciele Prezesa
Urzedu uczestniczyli w ww. pracach jako cztonkowie zespotu
powotanego do opracowania projektu ww. ustawy. W 2021
r. zostat opracowany projekt ww. ustawy, a nastepnie w dniu
30 kwietnia 2021 r. zostat on przekazany do uzgodnien, konsul-
tacji publicznych i opiniowania. Do korica 2021 r. trwata analiza
zgtoszonych uwag oraz poprawianie tresci projektu. W 2022 r.
prace legislacyjne beda kontynuowane.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o produktach biobéjczych

Projektowana ustawa - dokonujaca zmiany ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
22018 r. poz. 2231) - ma na celu realizacje wyroku Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 23 listopada 2016 r.
w sprawie C-442/14 Bayer CropScience SA-NV, Stichting De
Bijenstichting przeciwko College voor de toelating van gewas-
beschermingsmiddelen en biociden (dostep do informacji
o srodowisku - informacje dotyczace emisji do srodowiska
srodkéw ochrony roslin i produktéw biobdjczych - ochrona
informacji handlowych). Ponadto przedmiotowy projekt
doprecyzowuje obowiazujace przepisy stuzace witasciwemu
stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostep-
niania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz.
UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z pézn. zm.), usuwajac dostrze-
zone w toku dotychczasowego stosowania ustawy niescistosci
oraz watpliwosci interpretacyjne.

Prezes Urzedu opracowat projekt ww. ustawy, a nastepnie
w dniu 18 sierpnia 2021 r. przekazat go do uzgodnien, konsulta-
¢ji publicznych i opiniowania na podstawie upowaznienia Mini-
stra Zdrowia nr BGP.013.288.2017.PM z dnia 15 lutego 2017 r.do
opracowania, prowadzenia procesu uzgodnien, opiniowania
oraz konsultacji publicznych, w tym do prowadzenia konferen-
¢ji uzgodnieniowych. Do korica 2021 r. trwata analiza uwag oraz
poprawianie tresci projektu. W 2022 r. prace legislacyjne beda
kontynuowane.
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LEGISLATIVE WORK

As of 31 December 2021, The President of the Office partici-
pated in legislative work on the bill on clinical trials of medicinal
products for human use, the bill amending the Act on biocidal
products, the bill on veterinary medicinal products and the bill
on medical devices.

The bill on Clinical Trials of Medicinal Products for Human
Use

The development of the bill on clinical trials of medicinal
products for human use results from the need to ensure the
application of Regulation (EU) No. 536/2014 of the European
Parliament and of the Council of 16 April 2014 on clinical trials
of medicinal products for human use and repealing Directive
2001/20/EC (Official Journal of the EU legislation No. 158 of 27
May 2014, p. 1). The above-mentioned Regulation 536/2014
will produce legal effects in the Polish legal order and will
come into force 6 months after the European Union’s portal
and the European Union database have been declared fully
functional, i.e. from 31 January 2022. Therefore, the bill is of
key importance for activities of the Office, as its entry into force
will replace the existing Regulation on clinical trials of medici-
nal products for human use defined in the Act of 6 September
2001 - Pharmaceutical Law (Dz. U. /Journal of Laws/ of 2021,
item 1977, as amended).

In 2021, legislative work on the draft of the above-mentioned Act
was carried out by the Minister of Health. Representatives of the
President of the Office participated in the aforementioned work
as members of the team that is appointed to prepare the above-
mentioned Act.In 2021, a draft of this Act was prepared and it was
submitted on 30 April 2021 for consensus process, public consul-
tations and opinions. The analysis of the comments submitted
and the revision of the content of the draft continued until the
end of 2021. In 2022, legislative work will be continued.

The bill amending the Act on biocidal products

The bill amending the Act of 9 October 2015 on Biocidal Prod-
ucts (Dz.U. /Journal of Laws/ of 2018, item 2231) aims to enforce
the judgment of the Court of Justice of the European Union of
23 November 2016 in Case C-442/14 Bayer CropScience SA-NV,
Stichting De Bijenstichting v. College voor de toelating van
gewasbeschermingsmiddelen en biociden (Access to Environ-
mental Information - information on environmental emissions
of plant protection products and biocides — protection of com-
mercial information). Moreover, the purpose of the aforemen-
tioned bill is to clarify the existing provisions for proper appli-
cation of 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 (Official
Journal of the EU legislation No. 167 of 27 June 2012, p. 1, as
amended), eliminating inconsistencies and doubts in interpre-
tation encountered in the application of the Act.

The President of the Office developed the draft of the aforemen-
tioned Act and submitted it for consensus process, public con-
sultations and opinions on 18 August 2021 in accordance with
the authorisation No. BGP.013.288.2017.PM of 15 February 2017
from the Minister of Health to develop and perform the consen-
sus process, to give opinions and to organise and hold public
consultations, including the organisation of consensus confer-
ences. The analysis of the comments submitted and revision of
the content of the draft continued until the end of 2021.1n 2022,
legislative work will be continued.
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Projekt ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych

Celem projektowanej ustawy jest stworzenie przepiséw krajo-
wych stuzacych stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrek-
tywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z p6zn.
zm.). Ww. rozporzadzenie wprowadza zasadniczg zmiane
w obszarze weterynaryjnych produktéw leczniczych, zastepujac
tym samym obecnie obowiazujaca dyrektywe 2001/83/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w spra-
wie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UEL 311 2 28.11.2001,
str. 67,z p6zn. zm,; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz.
13, t. 27, str. 69). Tym samym konieczne stato sie stworzenie
projektu ustawy okotorozporzadzeniowej, ktéra — stuzac sto-
sowaniu ww. rozporzadzenia unijnego - jednoczesnie zastapi
dotychczasowg krajowa regulacje z tego zakresu, tj. przepisy
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

W 2021 r. trwaty w Urzedzie prace legislacyjne nad opraco-
waniem projektu ustawy o weterynaryjnych produktach
leczniczych. Ww. prace sg prowadzone na podstawie upo-
waznienia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. (znak:
PR.012.120.2020.PR).

W dniu 18 pazdziernika 2021 r. do Kancelarii Prezesa Rady Mini-
strow zostat przekazany wniosek o wpis projektu do wykazu
prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw.

Do konca 2021 r. Urzad nie otrzymat informacji o wpisie projek-
towanej ustawy do ww. wykazu. Prace legislacyjne nad projek-
tem ustawy beda kontynuowane w 2022 roku.

Projekt ustawy o wyrobach medycznych

W 2021 r. przedstawiciele Prezesa Urzedu uczestniczyli takze
w pracach legislacyjnych nad projektem ustawy o wyrobach
medycznych prowadzonych prze Ministra Zdrowia. W 2021 .
projekt byt przedmiotem rozpatrzenia przez Staty Komitet Rady
Ministréw, Komisje Prawniczg oraz Rade Ministréw, nastepnie
projekt skierowano do Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej w celu
prowadzenia dalszych prac parlamentarnych. Projektowana
ustawa ma zastapi¢ dotychczas obowigzujaca ustawe z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.z 2021 r. poz. 1565),
jednoczesnie stuzac stosowaniu:

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, (Dz. Urz. UE L 117
205.05.2017, str. 1,z pézn. zm.);

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decy-
zji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 176,
zpdzn.zm.);

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku
i zgodnosci produktéw oraz zmieniajacego dyrektywe 2004/42/
WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011
(Dz.Urz. UEL 169z 25.06.2019, str. 1).

Oproécz prac legislacyjnych prowadzonych w ww. zakresie Pre-
zes Urzedu opiniuje rowniez projekty aktéw prawnych przeka-
zywanych mu w ramach ich opiniowania w toku rzadowej pro-
cedury legislacyjnej oraz bierze udziat w posiedzeniach komisji

The bill on veterinary medicinal products

The bill aims to develop national provisions for the application
of Regulation (EU) 2019/6 of the European Parliament and of
the Council of 11 December 2018 on veterinary medicinal prod-
ucts and repealing Directive 2001/82/EC (Official Journal of the
EU legislation No. 4 of 7 January 2019, p. 43, as amended). The
above-mentioned Regulation introduces substantial changes
in the area of veterinary medicinal products, thus replacing the
current Directive 2001/83/EC of the European Parliament and
of the Council of 6 November 2001 on the Community code
relating to medicinal products for human use (Official Journal
of the EU legislation No. 311 of 28 November 2001, p. 67, as
amended; Official Journal of the European Union, Special Edi-
tion in Polish, chapter 13, v. 27, p. 69). Hence, it became neces-
sary to develop a regulation-related bill which, while serving
the application of the above-mentioned EU regulation, at the
same time will replace the current national regulation in this
area, i.e. the provisions of the Act of 6 September 2001 - Phar-
maceutical Law.

In 2021, legislative work was underway in the Office to draft
a bill on veterinary medicinal products. The above-mentioned
work is carried out under the authorisation of 6 April 2020 from
the Minister of Health (code: PR.012.120.2020.PR).

On 18 October 2021, a request was submitted to the Chancel-
lery of the Prime Minister to include the draft on the list of legis-
lative and programme work of the Council of Ministers.

By the end of 2021, the Office has not been informed regarding
the inclusion of the bill in the above-mentioned list. The legisla-
tive work on the bill will continue in 2022.

Bill on Medical Devices

In 2021, the representatives of the President of the Office also
participated in legislative work on the bill on medical devices,
which was conducted by the Minister of Health. In 2021, the
draft was reviewed by the Standing Committee of the Council
of Ministers, the Committee on Legal Affairs and the Council
of Ministers, then the draft was submitted to the Sejm of the
Republic of Poland for further parliamentary work. The bill is
intended to replace the current Act of 20 May 2010 on Medical
Devices (Dz.U. /Journal of Laws / of 2021, item 1565), while serv-
ing the application of:

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive
2001/83/EC, Regulation (EU) No 178/2002, and Regulation (EU)
No. 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and
93/42/EEC (Official Journal of the EU legislation No. 117 of 5 May
2017, p. 1, as amended);

Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the
Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices,
and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision
2010/227/EU (Official Journal of the EU legislation No. 117 of 5
May 2017, p. 176, as amended);

Regulation (EU) 2019/1020 of the European Parliament and of
the Council of 20 June 2019 on market surveillance and com-
pliance of products, and amending Directive 2004/42/EC and
Regulations (EC) No. 765/2008 and (EU) No. 305/2011 (Official
Journal of the EU legislation No. 169 of 25 June 2019, p. 1).

In addition to the legislative work carried out in the aforemen-
tioned scope, the President of the Office also gives opinions on
drafts of legal acts that are submitted to them as part of their
evaluation in the course of the government legislative proce-
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sejmowych, w tym zajmujacych sie rozpatrywaniem projektéw
poselskich dotyczacych zakresu dziatalnosci Urzedu. W 2021 .
w Urzedzie nie byty prowadzone prace legislacyjne nad projek-
tami rozporzadzen.

Pracownicy departamentéw merytorycznych Urzedu uczest-
niczyli réwniez w pracach legislacyjnych na poziomie miedzy-
narodowym w 2021 r. Przyktadem jest udziat Urzedu w pracach
nad projektami aktow wykonawczych i aktéw delegowanych do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
zdnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE. W 2021 r.
pracownicy merytoryczni Pionu Produktéw Leczniczych Wete-
rynaryjnych brali udziat w opiniowaniu nastepujacych aktow
prawnych, nad ktérymi prace zostaty zakoriczone w 2021 roku:

— rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/16 z dnia
8 stycznia 2021 r. ustanawiajace niezbedne srodki i usta-
lenia praktyczne w zakresie unijnej bazy danych dotycza-
cych weterynaryjnych produktéw leczniczych (unijnej bazy
danych produktéw) (Dz. Urz. UEL 7 2 11.01.2021, str. 1);

— rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/17 z dnia
8 stycznia 2021 r. ustanawiajace wykaz zmian niewyma-
gajacych oceny zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz.U. L 7 2 11.01.2021,
str. 22); rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/805
z dnia 8 marca 2021 r. zmieniajace zatacznik Il do rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz.
Urz. UEL 180z 21.05.2021, str. 3);

— rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1281
z dnia 2 sierpnia 2021 r. ustanawiajace zasady stosowa-
nia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 w odniesieniu do dobrej praktyki w zakresie nad-
zoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz formatu,
tresci i streszczenia petnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacego wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 279
203.08.2021, str. 15);

— rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1760 z dnia
26 maja 2021 r. uzupetniajace rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 przez ustanowienie kry-
teriow okreslania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych,
ktére maja byc¢ zarezerwowane do leczenia niektérych
zakazen u ludzi (Dz. Urz. UE L 353 26.10.2021, str. 1).

W 2021 r. Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych opinio-
wat ponadto nastepujace projekty aktéw prawnych:

— projekt rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) doty-
czacy listy srodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub grupy
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowanych
do leczenia niektérych zakazen u ludzi;

— projekt rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) doty-
czacy wykazu $rodkéw lub grup srodkéw przeciwdrobno-
ustrojowych, ktére nie mogga by¢ stosowane zgodnie z tzw.
,kaskadg” oraz tych, ktére moga by¢ stosowane zgodnie
z tzw. kaskada"” jedynie pod pewnymi warunkami.

W 2021 r. prace nad projektami nie zostaty zakorczone.

Prezes Urzedu byt organem nadzorujacym przekazywanie do
zaopiniowania wszystkich aktow prawnych Komisji Europejskiej
zwiagzanych z wdrazaniem rozporzadzenia 2019/6 do innych
organow posiadajacych kompetencje w zakresie weterynaryj-
nych produktéw leczniczych.

W 2021 roku opiniowano réwniez rozporzadzenie wykonaw-
cze Komisji (UE) 2022/20 z dnia 7 stycznia 2022 r. ustanawiajace
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dure and participates in the meetings of parliamentary commit-
tees, including those reviewing parliamentary drafts concerning
the scope of the Office’s activity. In 2021, there was no legislative
work on draft regulations in the Office.

In the same year, staff from substantive departments of the
Office also participated in legislative work at the international
level. An example is the Office’s participation in work on draft
implementing and delegated acts for Regulation (EU) 2019/6
of the European Parliament and of the Council of 11 December
2018 on veterinary medicinal products, and repealing Direc-
tive 2001/82/EC. In 2021, the substantive staff of the Veterinary
Medicinal Products Division participated in the evaluation of
the following legislative acts, the work on which was completed
in 2021:

— Commission Implementing Regulation (EU) 2021/16 of
8 January 2021 laying down the necessary measures and
practical arrangements for the Union database on veteri-
nary medicinal products (Union product database) (Official
Journal of the EU legislation No. 7 of 11 January 2021, p. 1);

— Commission Implementing Regulation (EU) 2021/17 of
8 January 2021 laying down a list of amendments that do
not require evaluation under the Regulation of the European
Parliament and of the Council (EU) 2019/6 (Dz. U. /Journal of
Laws/ of the legislation No. 7 of 11 January 2021, p. 22);

— Commission Delegated Regulation (EU) 2021/805 of 8 March
2021 amending Annex Il to Regulation (EU) 2019/6 of the
European Parliament and of the Council (Official Journal of
the EU legislation No. 180 of 21 May 2021, p. 3);

— Commission Implementing Regulation (EU) 2021/1281 of
2 August 2021 laying down the rules for the application of
Regulation (EU) 2019/6 of the European Parliament and of
the Council on good pharmacovigilance practice and the
format, content and summary of the pharmacovigilance
system master file for veterinary medicinal products (Offi-
cial Journal of the EU legislation No. 279 of 3 August 2021,
p.15);

—  Commission Delegated Regulation (EU) 2021/1760 of 26 May
2021 supplementing Regulation (EU) 2019/6 of the European
Parliament and of the Council by providing criteria for the
definition of antimicrobials to be reserved for the treatment
of certain human infections (Official Journal of the EU legisla-
tion No. 353 of 6 October 2021, p. 1).

In 2021, Veterinary Medicinal Products Division also provided
opinions on the following draft legal acts:

— Draft Commission Implementing Regulation (EU) concer-
ning a list of antimicrobials or a group of antimicrobials to
be reserved for the treatment of certain human infections;

— Draft implementing regulation of the (EU) Commission
concerning the list of antimicrobials or groups of antimi-
crobials which may not be used according to cascade and
those that may be used according to cascade only under
certain conditions.

The work on the drafts was not completed in 2021.

The President of the Office was the authority that supervised
the sending of all EC legal acts related to the implementation of
Regulation 2019/6 to other authorities that have responsibility
in the field of veterinary medicinal products to get an opinion.

The Commission Implementing Regulation (EU) 2022/20 of
7 January 2022 was also consulted in 2021. The above-men-
tioned Regulation lays down the rules for the application of
Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament and
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zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do okreslania zasad i pro-
cedur wspdtpracy panstw cztonkowskich przy ocenie bezpie-
czenstwa badan klinicznych (Dz. Urz. UEL 52 10.01.2022, str. 14).
Ponadto, w 2021 roku Pion Wyrobéw Medycznych brat udziat
w opiniowaniu nastepujacych aktéw wykonawczych:

— rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/2226
z dnia 14 grudnia 2021 r. ustanawiajace zasady stoso-
wania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE)2017/745 w odniesieniu do elektronicznych instruk-
¢ji uzywania wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE L 448
z15.12.2021, str. 32);

— rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/2078
z dnia 26 listopada 2021 r. ustanawiajace zasady stoso-
wania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE)2017/745 w odniesieniu do europejskiej bazy danych
o wyrobach medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 426
z29.11.2021, str. 9).

W 2021 r. przedmiotem opiniowania byt takze projekt rozpo-
rzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE
L 117 2 05.05.2017, str. 176) (Transitional provisions for certain in
vitro diagnostic medical devices and deferred application of requ-
irements for in-house devices). W 2021 r. prace nad ww. projek-
tem nie zostaty zakorczone.

Ponadto, Urzad Rejestracji uczestniczyt takze jako gtos dorad-
czy — w ramach wsparcia Ministerstwa Zdrowia — w pracach
nad projektem rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekéw
w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarza-
dzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych. W 2021 r. prace nad ww. projektem nie
zostaty zakonczone.

WSPOLPRACA MIEDZYNARODOWA

Podsumowanie dziatan w zakresie wspotpracy miedzyna-
rodowej za rok 2021

Wspotpraca miedzynarodowa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w roku 2021 zdominowana zostata przez kwestie dotyczace
przeciwdziatania pandemii SARS-CoV-2. Opracowanie skutecz-
nych szczepionek, ich zakup, dystrybucja oraz kampanie szcze-
pien staty sie najwiekszym wyzwaniem nie tylko dla Urzedu, ale
rowniez dla wszystkich partnerskich urzedéw i agencji z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej oraz ze Stanéw Zjednoczonych.
Niemniej jednak, pomimo zorientowania dziatan miedzynaro-
dowych na powyzsze kwestie, przedstawiciele Urzedu konty-
nuowali réwniez wspoétprace oraz realizacje zadan w ramach
wszelkiego rodzaju ciat miedzynarodowych, m.in. w ramach
Europejskiej Agencji Lekdw i Komisji Europejskiej.

Europejska Agencja Lekéw (EMA)

Europejska Agencja Lekdw to zdecentralizowana agencja Komi-
sji Europejskiej odpowiedzialna za szerokie spektrum dziatan
zwigzanych z oceng produktéw leczniczych, badan klinicz-
nymi oraz monitorowaniem bezpieczenstwa farmakoterapii.
Ponadto, EMA przygotowuje takze rekomendacje dla Komisji
Europejskiej w ramach centralnej procedury dopuszczania do

of the Council as regards the establishment of rules and pro-

cedures for cooperation between Member States in the safety

assessment of clinical trials (Official Journal of the EU legislation

No. 5 of 10 January 2022, p. 14). In 2021, the Medical Devices

Division was also involved in providing opinions on the follow-

ing implementing acts:

— Commission Implementing Regulation (EU) 2021/2226 of
14 December 2021 laying down the rules for the applica-
tion of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parlia-
ment and of the Council as regards medical device instruc-
tions for use (Official Journal of the EU legislation No. 448
of 15 December 2021, p. 32);

— Commission Implementing Regulation (EU) 2021/2078 of
26 November 2021 laying down the rules for the applica-
tion of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parlia-
ment and of the Council as regards the European Database
on Medical Devices (Eudamed) (Official Journal of the EU
legislation No. 426 of 29 November 2021, p. 9).

In 2021, a draft regulation amending Regulation (EU)
2017/746 of the European Parliament and of the Council
of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices and
repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision
2010/227/EU was also under evaluation (Official Journal
of the EU legislation No. 117 of 5 May 2017, p. 176) (Tran-
sitional provisions for certain in vitro diagnostic medical
devices and deferred application of requirements for in-house
devices). In 2021, work on the above-mentioned draft was
not completed.

In addition, the Registration Office also participated as an advi-
sory voice — in support of the Ministry of Health — in the work
on the draft regulation of the European Parliament and of the
Council on strengthening the role of the European Medicines
Agency in the field of emergency preparedness and crisis man-
agement of medicinal products and medical devices. In 2021,
work on the above-mentioned draft was not completed.

INTERNATIONAL COOPERATION

Summary of activities carried out within the framework of
international cooperation for 2021

In 2021, the international cooperation of the Office for Registra-
tion of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Prod-
ucts was dominated by issues relating to combating the SARS-
CoV-2 pandemic. The development of effective vaccines, their
purchase, distribution and vaccination campaigns became the
greatest challenge not only for the Office, but also for all part-
ner offices and agencies from EU Member States and the United
States. However, despite the focus of international activities
on these issues, representatives of the Office also continued to
cooperate and carry out tasks in all kinds of international bodies,
including the European Medicines Agency and the European
Commission.

European Medicines Agency (EMA)

The European Medicines Agency is the European Commis-
sion’s decentralised agency which is responsible for a wide
range of activities relating to the evaluation of medicinal prod-
ucts, clinical trials and pharmacovigilance. Moreover, the EMA
also prepares recommendations for the European Commission
as part of the central marketing authorisation procedure for
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obrotu produktéw leczniczych. Waznym aspektem wspotpracy
z EMA oraz wspoétdecydowania w strategicznych kwestiach jest
obecnos¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w Radzie
Zarzadzajacej Agencji oraz w jej kluczowej Grupie ds. budzetu
i programu pracy. Dbajac o zachowanie mozliwosci wspétdecy-
dowania w najwazniejszych kwestiach dotyczacych cyklu oceny
i dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych przeznaczo-
nych zaréwno dla ludzi, jak tez dla zwierzat, oraz wypetniajac
zapisy, m. in. Rozporzadzenia nr 726/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego
wspoélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
oraz sprawowania nadzoru nad nimi zapewniliSmy wiasciwg
reprezentacje w siedmiu Komitetach Naukowych Agengji:

o Komitetds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP);

e Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CYMP);

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

o Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (COMP);

e Komitet Pediatryczny (PDCO);

e Komitet ds. Produktéw Leczniczych Roslinnych (HMPC);

e Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (CAT).

Urzad byt tez reprezentowany w nastepujacych kluczowych

grupach roboczych i zadaniowych Europejskiej Agencji Lekow:

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

— Grupa robocza ds. przegladu nazw (NRG);

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

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

— Grupa robocza CHMP ds. bezpieczenstwa produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi (SWP);

— Grupa robocza inspektoréw ds. Dobrej Praktyki Klinicznej;

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

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

— Grupa Robocza ds. produktéw biologicznych (BWP);

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

— Grupa robocza ds. regulacji zmian CMD/EMA;

—  Wspdlna grupa robocza CHMP/CVMP ds. jakosci;

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

— Grupa robocza ds. biostatystyki (BSWP);

— Grupa robocza ds. farmakokinetyki;

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

— Gruparobocza,SPOR"EMA;

— Grupa robocza ds. innowacji (ITF) EU IN;

—  Grupa koordynujaca ds. Procedur Wzajemnego Uznaniai Zde-
centralizowanej dla lekéw przeznaczonych dla ludzi (CMDh);

— Grupa koordynujaca ds. Procedur Wzajemnego Uznania
i Zdecentralizowanej dla lekéw weterynaryjnych (CMDv);

— Grupa robocza dyrektoréw IT;

- Grupa Robocza ds. Wspierania Dziatania Organéw Scigania;

— Grupa Robocza Inspektoréw GMP/DGP (Dobre Praktyki
Przemystowe/Dobre Praktyki Dystrybucyjne);

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

— Grupa robocza ds. doradztwa naukowego (SAWP);

— Pilotazowa grupa ekspercka ds. zarzadzania sygnatami
produktéw leczniczych weterynaryjnych (P-SMEG).
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medicinal products. An important aspect of cooperation with
the EMA and involvement in decisions on strategic issues is
the presence of the President of the Office for Registration of
Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products on
the Agency’s Management Board and in its key Budget and
Work Programme Group. In order to maintain the possibil-
ity of involvement in decisions on the most important issues
relating to the evaluation and authorisation cycle of medicinal
products for both humans and animals, and to comply with
the provisions of, among others, Regulation (EC) No. 726/2004
of the European Parliament and of the Council of 31 March
2004 laying down Community procedures for the authorisa-
tion and supervision of medicinal products for human and vet-
erinary use, we ensured appropriate representation on seven
Scientific Committees of the Agency:

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

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

e Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC);

e Committee for Orphan Medicinal Products (COMP);

e Paediatric Committee (PDCO);

e Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC);

e Committee for Advanced Therapies (CAT).

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

—  CTIS MS Group;

— Name Review Group (NRG);

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

— HMPC Quality Drafting Group (QRD);

— Safety Working Party (CHMP SWP);

—  GCP Inspectors Working Group;

— Pharmacovigilance Inspectors Working Group (PhV IWG);

— Efficacy Working Party (EWP-V);

— Biologics Working Party (BWP);

— Pharmacovigilance Working Party (PhVWP-V);

- CMD/EMA Variation Regulation Working Party;

— Variation Regulation Working Party Joint CHMP/CVMP
Quality Working Party;

— Quality Working Party (QWP);

— Biostatistics Working Party (BSWP);

— Pharmacokinetics Working Party;

— Central Nervous System Working Party (CNSWP);

— SPOR EMA Working Party (SPOR - Substance, product,
organisation and referential master data);

— Innovation Task Force (ITF) EU IN;

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

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

— IT Directors Group;

—  Working Group on Enforcement Officers;

— Ad hoc GMP/GDP Inspectors Working Group;

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

— Scientific Advice Working Party (SAWP);

— EU Veterinary Pilot Signal Management Expert Group
(P-SMEG).
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Europejska Agencja ds. Chemikaliéw (ECHA)

Europejska Agencja ds. Chemikaliéow (ECHA) to zdecentralizo-

wana agencja Komisji Europejskiej powotana do zycia 1 czerwca

2007 roku Rozporzadzeniem (EC) nr 1907/2006 Parlamentu Euro-

pejskiegoiRadyw sprawie rejestracji, oceny, udzielaniazezwolen

i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH),

utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow. W 2012 roku

mandat ECHA zostat poszerzony Rozporzadzeniem (EU) nr

528/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady o udostepnianiu

na rynku i uzywaniu produktéw biobojczych. Zgodnie z tym

samym rozporzadzeniem Panstwa Cztonkowskie angazuja sie

w prace Agencji miedzy innymi poprzez cztonkostwo w Komi-

tecie ds. Produktéw Biobdjczych, Komitecie Analizy Ryzyka,

Komitecie Analiz Socjoekonomicznych oraz licznych grupach

roboczych.

Fora wspotpracy w ramach Europejskiej Agencji Chemikaliow

— Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (BPC);

— Grupa koordynacyjna ds. produktéw biobdjczych;

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

— Grupa robocza ds. srodowiska;

— Grupa robocza ds. skutecznosci;

— Grupa robocza ds. zdrowia ludzkiego;

— Grupa robocza ds. ochrony bezpieczerstwa sieci;

— Grupa ekspercka ds. zaburzen hormonalnych (ED).

Komisja Europejska, Rada Unii Europejskiej

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

— Grupa ekspercka Komisji Europejskiej ds. szybkiego i bez-
piecznego dostepu do lekdw (STAMP);

— Spotkanie przedstawicieli panstw czlonkowskich ws.
zastosowania Rozporzadzenia 528/2012 ws. wprowadza-
nia do obrotu i stosowania produktéw biobdjczych;

— Grupa ekspercka ds. wyrobéw medycznych;

— Grupa ekspercka ds. nadzoru i bezpieczefAstwa wyrobéw

medycznych;

— Grupa ekspercka ds. klasyfikacji i pogranicza wyrobow
medycznych;

— Grupa ekspercka ds. zgodnosci i implementacji wyrobéw
medycznych (COEN);

— Grupa robocza ds. jednostek notyfikowanych (NBOG);

— Grupa techniczna ds. wyrobow medycznych do diagno-
styki in vitro (IVD);

— Grupa robocza ds. badan klinicznych wyrobéw medycz-
nych (CIE);

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

— Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobow Medycznych (MDCG);

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

— Komitet Farmaceutyczny;

— Grupa ekspercka ds. nowych technologii.

Europejska Sie¢ Regulacyjna ds. Lekéw (EMRN)

Europejska Sie¢ Regulacyjna ds. Lekéw to jednostka koordynu-
jaca i wspierajaca interakcje pomiedzy ponad piecdziesiecioma
wiasciwymi organami krajowymi zajmujacymi sie zaréwno
lekami stosowanymi u ludzi, jak i lekami weterynaryjnymi.
Ponadto tego rodzaju organy krajowe dostarczaja tysigce euro-
pejskich ekspertéw, ktdérzy sa cztonkami komitetéw naukowych,

European Chemicals Agency (ECHA)

European Chemicals Agency (ECHA) is a decentralised
agency of the European Commission which was established
on 1 June 2007 under Regulation (EC) No. 1907/2006 of the
European Parliament and of the Council on the Registra-
tion, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemi-
cals (REACH), establishing a European Chemicals Agency.
In 2012, the mandate of the ECHA was extended by Regula-
tion (EU) No. 528/2012 of the European Parliament and of the
Council on the making available on the market and use of bio-
cidal products. Under the same regulation, Member States are
involved in the work of the Agency through, for example, mem-
bership in the Biocidal Products Committee, Committee for
Risk Assessment, Committee for Socio-Economic Analysis, and
a large number of working parties.

Cooperation platforms within the European Chemicals Agency:

— Biocidal Products Committee (BPC);

— Biocidal Coordination Group;

— Working Group on Analytical Methods and Physico-che-
mical Properties;

— Environmental Working Group;

— Efficacy Working Party (EWP);

— Working Party on Human Health;

—  Security Officers Network Working Group;

— Endocrine Disruptor Expert Group (ED).

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. The delegates participated in the meetings of the fol-
lowing groups:

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

— Meeting of Member State representatives concerning
the application of Regulation 528/2012 on the marketing
authorisation and use of biocidal products;

— Medical Devices Expert Group;

— Vigilance Medical Devices Expert Group;

— Classification and Borderline Expert Group;

— Compliance and Enforcement Group (COEN);

— Notified Bodies Operation Group (NBOG);

— InVitro Diagnostic Technical Group (IVD);

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

— European Database on Medical Devices (EUDAMED);

— Medical Device Coordination Group (MDCG);

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

— Pharmaceutical Committee;

— Expert Group on New & Emerging Technologies.

European Medicines Regulatory Network (EMRN)

The European Medicines Regulatory Network is an entity that
coordinates and supports interactions between more than
fifty national competent authorities dealing with both human
and veterinary medicinal products. In addition, such national
authorities bring in thousands of European experts who are
members of scientific committees, working groups and other
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grup roboczych oraz pozostatych grup dziatajacych przy EMA.
Dzieki scistej i wzajemnej wspdtpracy, sie¢ gwarantuje dopusz-
czanie do obrotu na terenie Unii Europejskiej bezpiecznych do
stosowania, skutecznych i wysokojakosciowych lekéw oraz ze
pacjenci, pracownicy opieki zdrowotnej i obywatele otrzymuja
odpowiednie i spéjne informacje o lekach.

Korzysci ptynace z funkcjonowania sieci dla obywateli UE sku-
piaja sie, m.in. wokdét umozliwiania parstwom czionkowskim
gromadzenia zasobdéw i koordynowania pracy w celu wydajnego
i skutecznego prowadzenia dziatari w zakresie regulacji lekdw,
jak réwniez gwarantowanie pacjentom, pracownikom opieki
zdrowotnej, branzy przemystowej i rzagdom spojnych standardow
i wykorzystania najlepszej dostepnej fachowej wiedzy. Co wiecej,
funkcjonowaniu EMRN przyswieca réwniez zmniejszanie obcia-
Zenia administracyjnego dzieki stosowaniu procedury scentrali-
zowanej, przyspieszajacej dostepnosc lekéw dla pacjentdw, oraz
przyspieszanie wymiany informacji o waznych kwestiach, takich
jak bezpieczenstwo stosowania lekow.

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

Rada Sterujaca KE ds. zakupu szczepionek przeciw COVID-19
zostata powotana przez Komisje Europejska w celu wsparcia
oraz udzielania doradztwa podczas catego procesu negocjacji
z wytworcami szczepionek, oraz ustalania warunkéw umoéw
zakupu i dostaw szczepionek do Unii Europejskiej. Gtownym
punktem odniesienia stafa sie skuteczno$¢ szczepionek, mozli-
wosci ich modyfikacji i dostosowywania do pojawiajacych sie
nowych wariantéw COVID-19 i wreszcie zdolnosci produkcyjne
wytwoércow. Gtéwnym celem tych dziatar byto minimalizowa-
nie mozliwosci zachwiania dostaw i tym samym potencjalnych
probleméw w kontynuacji narodowych kampanii szczepien. Od
poczatku pandemii COVID-19 wspotpraca w ramach Rady Ste-
rujacej ma zasadnicze znaczenie dla kreowania Unijnej Strategii
Szczepien, wiasciwej dystrybucji szczepionek oraz reagowa-
nia na trudne do prognozowania zmiany w zapotrzebowaniu
w poszczegolnych panstwach cztonkowskich.

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

HMA jest wszechstronnym, nieformalnym, ale niezwykle waz-
nym forum wspotpracy. W ramach spotkan HMA, ktére trady-
cyjnie odbywaja sie 4 razy do roku, po dwa na kazda Prezyden-
cje, dyskutowane sg najwazniejsze biezace problemy urzedéw
regulacyjnych wiasciwych dla produktéw leczniczych prze-
znaczonych dla ludzi i zwierzat. Na tym forum wypracowane
jest tez wspdlne podejécie do kontrowersyjnych lub trudnych
zagadnien. Prezes Urzedu jest oficjalnym cztonkiem HMA oraz
Mentorem EMACOLEX jednej z jej grup roboczych.

Pracownicy zgodnie ze swoim profilem eksperckim biorg udziat
w pracach nastepujacych grup roboczych HMA:

— Grupa robocza ds. homeopatycznych produktéw leczni-
czych (HMPWG);

— Grupa robocza ds. badan klinicznych CTCG;

— Grupa robocza Manageréw ds. Jakosci.

Miedzynarodowa Koalicja Organéw Regulacji Lekow
(ICMRA)

Miedzynarodowa Koalicja Organéw Regulacji Lekéw to
strategiczna jednostka koordynujaca, wspierajaca i przy-
wddcza organéw regulacyjnych na szczeblu wykonawczym.
Wspotpracujg one ze soba rozwigzujac biezace i pojawiajace
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groups at the EMA.Through close and mutual cooperation, the
network ensures that drugs that are safe to use, effective and
high-quality are granted marketing authorisation in the Euro-
pean Union and that patients, healthcare professionals and
citizens receive adequate and consistent information about
drugs.

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

European Commission Steering Committee on COVID-19
vaccine purchase

The EC Steering Committee on COVID-19 vaccine purchase
was established by the European Commission to support and
advise on the entire process of negotiating with vaccine man-
ufacturers and determining the terms of purchase agreements
and the supply of vaccines to the European Union. The focal
point was the efficacy of vaccines, the possibilities of their
modification and adaptation to emerging new COVID-19 vari-
ants and, finally, the production capacity of the manufacturers.
The main purpose of these measures was to minimise the pos-
sibility of supply disruption and thus potential problems with
continuing national vaccination campaigns. Since the onset
of the COVID-19 pandemic, cooperation under the Steering
Committee has been essential in developing the EU Vaccines
Strategy, distributing vaccines appropriately and responding
to difficult-to-forecast changes in demand in individual Mem-
ber States.

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

The HMA is a universal, informal, but very important platform for
cooperation. During the meetings of the HMA, which take place
as usual 4 times a year, two for each Presidency, the most impor-
tant challenges currently faced by regulatory authorities com-
petent for medicinal products for human and veterinary use are
discussed. This platform is also responsible for the development
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 the working groups of HMA.

Employees, according to their expert profile, participate in the
work of the following HMA working groups:

— Homeopathic Medicinal Products Working Group
(HMPWG);

— Clinical Trials Coordination Group (CTCG);

—  Working Group of Quality Managers (WGQM).

International Coalition of Medicines Regulatory Authori-
ties (ICMRA)

The International Coalition of Medicines Regulatory Authori-
ties is an executive-level strategic entity for the coordination,
advocacy and leadership of regulatory authorities. They work
together to solve current and emerging new challenges related
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sie nowe wyzwania zwigzane z bezpieczeristwem medycznym,
aby w sposob: strategiczny, ciagly, przejrzysty, autorytatywny
i instytucjonalny ukierunkowac obszary i dziatania wspdlne dla
wielu misji organéw regulacyjnych na catym $wiecie. ICMRA
zapewnia mozliwosci lepszej komunikacji, dzielenia sie informa-
cjami, reagowania na sytuacje kryzysowe oraz rozwigzywania
probleméw z zakresu nauki regulacyjnej.

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

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

Rada Europy

W roku 2021 delegaci Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych konty-
nuowali wspotprace z Komisjg Farmakopei Europejskiej dziata-
jaca w ramach EDQM (Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Lekéw
i Ochrony Zdrowia) w Radzie Europy, poprzez aktywny udziat
w pracach Komisji i jej grup eksperckich/roboczych. Prace te
zwigzane s z opracowywaniem materiatbw do nadrzednej
w Europie, Farmakopei Europejskiej. Farmakopea Europejska
(Ph. Eur.) jest przygotowywana zgodnie z Konwencja o opra-
cowaniu Farmakopei Europejskiej, do ktérej Polska przystapita
w 2006 r. Obecnie cztonkami Komisji jest 39 panstw, w tym
Unia Europejska, za$ obserwatorami 28 panstw oraz WHO
i Taiwan Food and Drug Administration (TFDA) of the Ministry
of Health and Welfare.

Aby podkresli¢ globalny status Farmakopei Europejskiej,
w roku 2016 zmienione zostaty zasady, tak aby réwniez spe-
cjalisci z krajéw, ktére nie sg cztonkami ani obserwatorami,
mogli by¢ zapraszani poprzez EDQM do wspotpracy. Pro-
ces opracowywania Farmakopei Europejskiej przebiega we
wspétpracy z zainteresowanymi jednostkami i odzwierciedla
ich potrzeby. Dodatkowo z uwagi na globalizacje rynku far-
maceutycznego, istotnym elementem tego procesu jest har-
monizacja wymagan Farmakopei Europejskiej z Farmakopeg
Japoniska i Farmakopea Stanéw Zjednoczonych, co powia-
zane jest z dziatalnoscia ICH i grupy skupiajacej przedstawi-
cieli komisji ww. farmakopei - Pharmacopoeial Discussion
Group, PDG.

Jako, ze powazna cze$¢ czynnych substancji farmaceutycznych
pochodzi obecnie spoza obszaru Unii Europejskiej, Japonii i Sta-
néw Zjednoczonych, przygotowano w ostatnich latach pod
egidg WHO, dokument Good Pharmacopoeial Practices, okresla-
jacy zharmonizowane podejscie do opracowywania monografii
farmakopealnych.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)

W 2021 r. przedstawiciele Urzedu uczestniczyli w spotkaniach
WHO w ramach Miedzynarodowej wspédtpracy regulacyjnej
w zakresie roslinnych produktéw leczniczych (IRCH).

Wspotpraca bilateralna

W wymiarze bilateralnym, wspdtpraca Urzedu opierafa sie na pod-
pisanych Porozumieniach o wspétpracy z nastepujacymi instytu-
cjami innych paristw: Ministerstwem Bezpieczefistwa Zywnosci

to medical safety in order to provide direction for common work
areas and activities of many missions of regulatory authorities
around the world in a strategic continuous, transparent, author-
itative and institutional way. The ICMRA provides opportuni-
ties for improved communication, information sharing, crisis
response and problem-solving in regulatory science.

Group of Competent Authorities for Medical Devices
(CAMD)

The CAMD is a platform for cooperation between National Com-
petent Authorities from the European Union, the European Eco-
nomic Area and the European Commission. The purpose of this
assembly is to identify challenges to effective regulation of all
issues within the field of medical devices.

Council of Europe

In 2021, the delegates of the Office for Registration of Medici-
nal Products, Medical Devices and Biocidal Products continued
their cooperation with the European Pharmacopoeia Commis-
sion operating under the EDQM (European Directorate for the
Quality of Medicines and Health Care) in the Council of Europe,
through active participation in the works of the Commission
and its expert/working groups. These works are related to the
development of materials for the European Pharmacopoeia
which is superior in Europe. The European Pharmacopoeia (Ph.
Eur.) is prepared in accordance with the Convention on the Elab-
oration of a European Pharmacopoeia, to which Poland acceded
in 2006. Currently, 39 countries, including the European Union,
are the members of the Commission and 28 countries are its
observers, along with the WHO and the Taiwan Food and Drug
Administration (TFDA) of the Ministry of Health and Welfare.

To highlight the global status of the European Pharmacopoeia,
the rules were changed in 2016 so that professionals from coun-
tries that are not members or observers could also be invited by
the EDQM to cooperate. The European Pharmacopoeia is elabo-
rated in cooperation with interested entities and reflects their
needs. In addition, due to the globalisation of the pharmaceutical
market, an important element of this process is the harmonisa-
tion of the requirements of the European Pharmacopoeia with
the Japanese Pharmacopoeia and the United States Pharmaco-
peia, which is linked to the activity of the International Council on
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH) and the group that brings together the repre-
sentatives of committees of the above-mentioned pharmacope-
ias — Pharmacopoeial Discussion Group (PDG).

Due to the fact that a major part of active pharmaceutical sub-
stances comes from outside the EU, Japan and the United States,
the document entitled Good Pharmacopoeial Practices has been
prepared in recent years under the aegis of the WHO. It specifies
the harmonised approach to the preparation of pharmacopoe-
ial monographs.

World Health Organisation (WHO)

In 2021, representatives of the Office participated in meetings
of the WHO under the International Regulatory Cooperation for
Herbal Medicines (IRCH).

Bilateral cooperation

At the bilateral level, the Office’s cooperation was based on
Cooperation Agreements signed with the following foreign
institutions: the Ministry of Food and Drug Safety (MFDS) of
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i Lekdw Republiki Korei (MFDS), Federalng Komisjg na Rzecz Prze-
ciwdziatania Ryzyku Sanitarnemu Meksyku (COFEPRIS), Urzedem
ds. Zywnosci i Lekéw Chinskiej republiki Ludowej (CFDA), Agen-
ja Zywnosci i Lekéw Stanéw Zjednoczonych (FDA), Agencja ds.
Nadzoru nad Zdrowiem Brazylii (ANVISA), Urzedem ds. Produktéw
Terapeutycznych Australii (TGA), Organem Ministerstwa Zdrowia
Cypru (Pharmaceutical Services), Urzedem ds. Lekéw Wietnamu
(DAV), Panstwowym Urzedem Nadzoru Lekow Litwy (VVKT),
Agencja Lekéw i Wyrobédw Medycznych Motdawii (MMDA), Pan-
stwowym Instytutem Kontroli Lekdéw Czech (SUKL), Minister-
stwem Zdrowia, Pracy i Opieki Spotecznej (MHLW) oraz Agencja
Farmaceutykow i Wyrobéw Medycznych (PMDA) Japonii, a takze
Urzedem ds. Produktéw Zdrowotnych i Zywnosci Kanady (HPFB),
wchodzacym w sktad agendy rzadowej ds. ochrony zdrowia (ang.
Health Canada), z ktérym Urzad podpisat porozumienie o zacho-
waniu poufnosci w wymianie informacji w aspekcie Projektu Jed-
nego Audytu Wyrobéw Medycznych (MDSAP).

W roku 2021 Urzad kontynuowat realizacje zadan wynikajacych
z umowy grantowej w ramach programu Horizon 2020 na regu-
lacyjne wsparcie rozwoju innowacji o tytule:,Wzmacnianie ciat
akademickich poprzez szkolenia z zakresu nauk regulacyjnych
oraz wspieranie regulacyjnego doradztwa naukowego - Streng-
thening training of academia in regulatory sciences and suppor-
ting regulatory scientific advice (STARS). Celem ww. aktywnosci
byt szeroko pojety rozwoj innowacyjnych produktéw leczni-
czych, jednego z priorytetéw polityki Ministerstwa Zdrowia,
a takZze zintegrowanie doswiadczen panstw cztonkowskich
w zakresie dobrych praktyk, jak réwniez opracowanie Wspdl-
nej Strategii STARS. W przypadku tego ostatniego, kluczowego
przedsiewziecia mozliwe jest, ze efekty wielomiesiecznych prac
stang sie istotnymi narzedziami i rozwigzaniami dla pozostatych
projektéw i inicjatyw badawczych w zakresie zdrowia, tak na
poziomie krajowym, jak i regionalnym. Efekt koncowy catego
projektu stuzy¢ ma skréceniu drogi dzielacej rozwdj lekdw inno-
wacyjnych, od pojawienia sie pomystu, poprzez jego rozwéj az
do osiggniecia ostatniego elementu, jakim jest udostepnienie
leku pacjentom. Ogdlnym zatozeniem STARS jest uproszcze-
nie tego procesu, a odniesienie sukcesu na tym polu zwiekszy
szanse na dostarczenie farmakoterapii dla dotagd niezaspokojo-
nych potrzeb terapeutycznych.

the Republic of Korea, Federal Committee for Protection from
Sanitary Risks (COFEPRIS) of Mexico, China Food and Drug
Administration (CFDA) of the People’s Republic of China,
Food and Drug Administration (FDA) of the United States,
National Health Surveillance Agency (ANVISA) of Brazil,
Therapeutic Goods Administration (TGA) of Australia, Phar-
maceutical Services of the Ministry of Health of Cyprus, Drug
Administration of Vietnam (DAV), State Medicines Control
Agency (VVKT) of Lithuania, Medicines and Medical Devices
Agency (MMDA) of Moldova, State Institute for Drug Control
(SUKL) of the Czech republic, the Ministry of Health, Labour
and Welfare (MHLW) and the Pharmaceuticals and Medical
Devices Agency (PMDA) of Japan, as well as the Health Prod-
ucts and Food Branch (HPFB) of Canada which is part of the
Health Canada government agency with whom the Office
has signed a non-disclosure agreement for the exchange
of information in the context of the Medical Devices Single
Audit Programme (MDSAP).

In 2021, the Office continued the implementation of tasks
specified in the grant agreement under the Horizon 2020 Pro-
gramme for regulatory support of innovation development
called “Strengthening training of academia in regulatory sci-
ences and supporting regulatory scientific advice (STARS)".
The aim of the above-mentioned activity was broadly under-
stood development of innovative medicinal products, which
is one of the policy priorities of the Ministry of Health, and
the integration of Member States’ expertise in the field of
good practice, as well as the development of a Joint Strategy
— STARS. In the case of this last, key undertaking, it is pos-
sible that the results of many months of work will become
important tools and solutions for other health research proj-
ects and initiatives, both at the national and regional level.
The end result of the entire project is intended to shorten
the distance between the emergence of an idea for innova-
tive medicine and its actual development, by developing the
idea until the final stage, i.e. making the medicine available
to patients. The guiding principle of STARS is to simplify this
process, and success in this arena will increase the chances of
providing pharmacotherapy for hitherto unmet therapeutic
needs.
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Pierwszego kwietnia 2021 r. Urzad rozpoczat réwniez prace
u ramach umowy grantowej Koordynacja badan i dowoddéw
dotyczacych wyrobdéw medycznych - Coordinating Research
and Evidence for Medical Devices (CORE-MD). Jej misjg jest
,Przekladanie wiedzy eksperckiej na porady dotyczace wytycz-
nych regulacyjnych UE oraz budowanie wiedzy eksperckiej
w dziedzinie nauk prawnych w srodowisku klinicznym”. Rozpo-
czecie projektu nastepuje wraz z wejsciem w zycie nowych prze-
piséw UE dotyczacych wyrobow medycznych 26 maja 2021 .
zwiekszajac wymagania dotyczace dowodéw klinicznych doty-
czacych wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka. Nie ma jed-
nak szczegétowych rekomendacji UE dotyczacych projektowa-
nia i prowadzenia badan wyrobéw wysokiego ryzyka. CORE-MD
przetozy ekspertyzy naukowe i kliniczne dotyczace projektow
badawczych do oceny wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka
na porady dla organéw regulacyjnych UE, aby osiagna¢ odpo-
wiednig réwnowage miedzy innowacjami, bezpieczenstwem
i skutecznoscia. Projekt zostanie zrealizowany dzieki wyjatkowej
wspotpracy miedzy stowarzyszeniami medycznymi, agencjami
regulacyjnymi, jednostkami notyfikowanymi, instytucjami aka-
demickimi, grupami pacjentéw i agencjami oceny technologii
medycznych. Ostateczne zalecenia wypracowane w ramach
MD-CORE zostang przedtozone Grupie Roboczej Komisji Euro-
pejskiej ds. Badan Klinicznych i Oceny do rozwazenia przy opra-
cowywaniu wytycznych UE lub wspélnych specyfikacji.

Koordynacja procedury scentralizowanej

Panstwo Polskie jako kraj Wspolnotowy uczestniczy od 2006
roku za posrednictwem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w reje-
stracji produktéw leczniczych w procedurze scentralizowanej.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
w procedurze scentralizowanej, po pozytywnym zaopiniowaniu
przez Panstwa Cztonkowskie Unii Europejskiej, wydaje Komisja
Europejska i jest ono wazne na terytorium catej Wspdlnoty.
Wspomniana ocena dokumentacji otrzymywanej z Europej-
skiej Agencji Lekéw nie nalezy do zadan statutowych Urzedu,
a odbywa sie na podstawie umowy podpisanej miedzy Urze-
dem a Europejska Agencja Lekéw. Podstawg prawng zawartej
umowy jest prawo unijne, a doktadniej Rozporzadzenie (WE) Nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, wyszczegélniajace
procedury Wspélnoty dotyczace zatwierdzania i nadzoru nad
produktami leczniczymi oraz ustanawiajace Europejskg Agen-
cje Lekow, ktéra jest odpowiedzialna za koordynacje istnieja-
cych zasobdw naukowych przekazanych jej do dyspozycji przez
Panstwa Cztonkowskie, a takze nadzor i monitorowanie bezpie-
czenstwa farmakoterapii produktéw leczniczych.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP)

W 2021 roku Urzad koordynowat przebieg 42 centralnych pro-
cedur rejestracyjnych dotyczacych produktéw leczniczych ludz-
kich 2 procedury dotyczyty produktéw leczniczych do stosowa-
nia w leczeniu COVID-19.

Eksperci Urzedu ocenili 29 nowych produktow leczniczych
w ramach wspotpracy z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych
Przeznaczonych dla Ludzi. Wsréd ocenianych produktow lecz-
niczych ludzkich, cztery zawieraly innowacyjne substancje
czynne (3 biologiczne i 1 chemiczng). Oceniano leki do stoso-
wania u ludzi o zréznicowanych profilach farmakologiczno-
-terapeutycznych: pulmunologiczny, neurologiczne, przeciw-
malaryczny, do leczenia zaburzen metabolicznych.

On the first of April 2021, the Office has also begun work
under the Coordinating Research and Evidence for Medical
Devices (CORE-MD) grant agreement. Its mission is “Trans-
lating expert knowledge into advice for EU regulatory
guidance, and building expertise in regulatory science in
the clinical community”. The project is launched as new EU
medical device regulations come into force on 26 May 2021,
increasing the requirements for clinical evidence on high-risk
medical devices. However, there are no specific EU recom-
mendations for the design and conduct of trials for high-risk
devices. CORE-MD will translate scientific and clinical exper-
tise on research projects for the evaluation of high-risk medi-
cal devices into advice for EU regulators to strike an appro-
priate balance between innovation, safety and efficacy. The
project will be implemented through a unique cooperation
of medical associations, regulatory agencies, notified bodies,
academic institutions, patient groups and health technology
assessment agencies. The final recommendations following
CORE-MD will be submitted to the Expert group on clinical
trials of the European Commission for consideration in the
development of EU guidance documents or common speci-
fications.

Coordination of the centralised procedure

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

Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)

In 2021, the Office coordinated the conduct of 42 central regis-
tration procedures for medicinal products for human use, out
of which 2 procedures concerned medicinal products for use in
the treatment of COVID-19.

The Office’s experts evaluated 29 new medicinal products in
cooperation with the Committee for Medicinal Products for
Human Use. Among the human medicinal products evaluated,
four contained innovative active substances (3 biological and
1 chemical). Drugs for human use with different pharmaco-
logical and therapeutic profiles were evaluated: pulmonary,
neurological, antimalarial, for the treatment of metabolic dis-
orders.
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Polscy eksperci opracowali 85 naukowych komentarzy w odnie-
sieniu do ocen nowych produktéw leczniczych ludzkich wyko-
nanych przez inne kraje Unii Europejskiej. Eksperci Urzedu
przygotowali 81 porad naukowych, w tym 10 dotyczacych pro-
duktéw leczniczych do stosowania w leczeniu COVID-19. Polscy
eksperci, pracujacy na rzecz komitetéw naukowych EMA (CHMP,
PRAC, PDCO) oraz grup roboczych (SAWP, BWP, QWP, QRD, NRG),
brali w 2021 roku czynny udziat w opiniowaniu dokumentacji
produktéw leczniczych, badanych w kierunku stosowania ich
w profilaktyce i leczeniu COVID-19. Delegatka do CHMP uczest-
niczyta tez w posiedzeniach specjalnej grupy EMA dedykowanej
COVID-19 - EMA Pandemic Task Force (ETF).

Polska koordynowata oceny zasadnosci przyznania desygnacji
leku sierocego, a takze uczestniczyta w klasyfikacji produktéw
terapii zaawansowanej. W ramach procedury centralnej wyko-
nano 702 weryfikacje drukéw informacyjnych w jezyku polskim
dla produktéw leczniczych do stosowania u ludzi.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bez-
pieczenstwem Farmakoterapii (PRAC)

W 2021 roku na rzecz PRAC-u, eksperci Urzedu oceniali 14
nowych produktow leczniczych zgtoszonych do rejestracji
w procedurze centralnej oraz przeprowadzili ocene 6 pro-
duktéw w ramach procedury rerejestracyjnej. Przygotowano
réwniez raporty do 1 procedury w sprawie rozszerzenia wska-
zan (Line Extension), a takze opracowano komentarze do 22
okresowych raportéw o bezpieczenstwie. Eksperci sporzadzili
12 raportéw dotyczacych zmian, 17 raportéw Post-Authorisa-
tion Measure. Wykonano 50 ocen okresowych raportéw bez-
pieczenstwa dla produktéw zarejestrowanych w procedurze
centralnej oraz 7 ocen okresowych raportéw bezpieczenstwa
dla produktéw zarejestrowanych w procedurach narodowych.
Przeprowadzono weryfikacje ttumaczen drukéw informacyj-
nych w oparciu o wytyczne PRAC (12) oraz zalecenia CMDh
z zakresie PSUSA (54).

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Roslinnych (HMPC)

W 2021 roku zakoriczono prace nad nowg monografia ,Meny-
anthidis trifoliatae folium” przyjeciem przez HMPC. Konty-
nuowano réwniez prace nad rewizjg monografii ,Agropyri
repentis rhizoma". Zakoriczono ponadto przeglad monografii
Violae tricoloris herba” jej przyjeciem przez HMPC; monogra-
fia nie wymagata zmiany, przyjeto addendum z oceng. Prze-
prowadzono przeglady nastepujacych monografii: ,Solidagi-
nis virgaureae herba’, ,Violae tricoloris herba’, ,Levistici radix”,
ktdre nie wykazaty koniecznosci ich zmian. Dla wymienionych
monografii przyjeto addenda z ocenami. Rozpoczeto przeglad
monografii ,Hippocastani cortex” Udzielono recenzji (peer-
-review) do monografii ,Fraxini folium”. Kontynuowano uwagi
do oceny monografii ,Foeniculi fructus aetheroleum” i ,Foeni-
culi fructus (bitter, dulce)”. Wykonano pomiary dawkowania do
monografii,Juniperi pseudo-fructus”.

W 2021 r. kontynuowano aktywno$¢ Polski w Grupie Roboczej

ds. Wspétpracy Miedzynarodowej nad Lekami Ziotowymi IRCH)
Swiatowej Organizacji Zdrowia.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
(CVMP)

W 2021 roku, Urzad brat udziat jako panstwo wspoétwiodace
w ocenie 1 produktu rejestrowanego w procedurze centralnej
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Polish experts have produced 85 scientific commentaries on
evaluations of new medicinal products for human use per-
formed by other EU countries. The Office’s experts prepared
81 scientific advice, including 10 on medicinal products for
COVID-19 treatment. In 2021, Polish experts, working for the
EMA scientific committees (CHMP, PRAC, PDCO) and working
groups (SAWP, BWP, QWP, QRD, NRG), took an active part in
giving opinions on the medicinal product documentation
tested for use in the prevention and treatment of COVID-19.
A delegate to the CHMP also attended meetings of the EMA
special group for COVID-19, the EMA Pandemic Task Force
(ETF).

Poland coordinated the assessment of the appropriateness of
granting orphan drug designation as well as participated in the
classification of advanced therapy products. As part of the cen-
tral procedure, 702 verifications of information forms in Polish
for medicinal products for human use were carried out.

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

In 2021, for the PRAC, the Office’s experts evaluated 14 new
medicinal products submitted for registration under the cen-
tral procedure and carried out the evaluation of 6 products
under the re-registration procedure. Reports were also pre-
pared for 1 procedure for line extension and comments were
drawn up on 22 periodic safety reports. The experts produced
12 change reports and 17 post-authorisation measure reports.
There were 50 assessments of periodic safety reports for prod-
ucts registered under the central procedure and 7 assessments
of periodic safety reports for products registered under national
procedures. Verification of the translations of information forms
was carried out based on PRAC guidelines (12) and CMDh rec-
ommendations for PSUSA (54).

Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC)

”

In 2021, a new monograph ,Menyanthidis trifoliatae folium
was completed with its acceptance by the HMPC. Work
also continued on the revision of the monograph ,Agropyri
repentis rhizoma” In addition, the review of the monograph
JViolae tricoloris herba” was completed with its acceptance
by the HMPC; the monograph did not require amendments,
an addendum with an assessment was adopted. Reviews of
the following monographs were carried out: ,Solidaginis vir-
gaureae herba”,,Violae tricoloris herba’, ,Levistici radix’, which
did not require amendments. For the above-mentioned mono-
graphs, addenda with assessments were adopted. A review of
the monograph ,Hippocastani cortex” was initiated. A peer-
review was given for the monograph,,Fraxini folium”. Work con-
tinued on the comments to the evaluation of the monographs
,Foeniculi fructus aetheroleum” and ,Foeniculi fructus (bitter,
dulce)”. Dosage measurements were taken for the monograph
LJuniperi pseudo-fructus”.

In 2021, Poland continued to be active in the WHO Working
Group for International Regulatory Cooperation for Herbal
Medicines (IRCH).

Committee for Medicinal Products for Veterinary Use
(CVMP)

In 2021, the Office participated as a co-leader in the evalu-
ation of 1 product registered under the centralised proce-
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oraz w ocenie 3 zmian dla produktéw juz zarejestrowanych.
Jako Panstwo wiodace przygotowat 1 raport o bezpieczen-
stwie produktu leczniczego weterynaryjnego. Brat réwniez
udziat w 1 procedurze rerejestracyjnej dla produktu leczni-
czego weterynaryjnego. Zostaty réwniez przeprowadzone
3 procedury wykrycia sygnatéw (signal detection) dla produk-
téw leczniczych weterynaryjnych. W 2021 roku wykonano
rowniez 62 weryfikacje drukdw informacyjnych dla produktéw
leczniczych weterynaryjnych.

Komisje opiniodawczo-doradcze Prezesa Urzedu

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

e  Komisja ds. Produktéw Leczniczych;

e  Komisja ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych;

e Komisja ds. Wyrobéw Medycznych;

e  Komisja ds. Produktéw Biobdjczych;

e Komisja ds. Produktéw z Pogranicza;

e  Komisja Farmakopei.

W 2021 roku odbyto sie tacznie 17 posiedzen ww. komisji oraz
12 posiedzen grup eksperckich Komisji Farmakopei. W Tabeli 3.1
przedstawiono zestawienie posiedzen komisji.

Dziatania komunikacyjne

Rok 2021 okazat sie kolejnym rokiem, w ktérym dziatalnos¢ komu-
nikacyjna Urzedu zdeterminowana byta informacjami o podije-
tych dziataniach ograniczajacych rozprzestrzenianie sie pandemii.
Na przestrzeni catego roku wiekszo$¢ informacji zamieszczanych
w platformach spotecznosciowych, na ktérych Urzad jest obecny,
poswiecona byta informowaniu opinii publicznej o dziataniach
podjetych w zakresie zwalczania COVID-19.W serwisach spotecz-
nosciowych zamieszczano réwniez informacje dotyczace bez-
piecznej farmakoterapii (kontynuacja dziatan w ramach Kampa-
nii Lek Bezpieczny i Lek Bezpieczny Oczami Dziecka), komunikaty
iinformacje Prezesa oraz istotne dane pochodzace z Europejskiej
Agencji Lekdw i agend rzadowych (Ministerstwo Zdrowia, Kance-
laria Prezesa Rady Ministrow).

W ramach wspierania dziatari informacyjnych zwigzanych z roz-
poczeciem procesu szczepienia przeciw COVID-19 w grupie
dzieci 12-17 lat przygotowano scenariusz filmu zachecajacego
do szczepien. Film zostat opublikowany na kanale Urzedu w ser-
wisie YouTube w dniu 7 czerwca 2021 roku i odnotowat (stan
na 31.12.2021) ponad 10 tys. wyswietlen. W catym 2021 roku
w serwisie Facebook zamieszczono 997 postéw (w wiekszosci

dure and in the evaluation of 3 amendments for products
already registered. As the Lead State, it prepared 1 report on
the safety of a veterinary medicinal product. It also partici-
pated in 1 re-registration procedure for a veterinary medici-
nal product. It also carried out 3 signal detection procedures
for veterinary medicinal products. In 2021, 62 verifications
of information forms for veterinary medicinal products were
also carried out.

Consultative and advisory committees of the President of
the Office

In accordance with the Act of 18 March 2011 on Office for Regi-
stration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products (Official U. /Journal of Laws/ of 2020, item 836), the
following six consultative and advisory committees assist the
President of the Office:

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

Committee for Biocidal Products;

Committee for Borderline Products;
Pharmacopoeia Commission.

In 2021, a total of 17 meetings of the above-mentioned com-
mittees and 12 meetings of expert groups of the Pharmaco-
poeia Commission were held. Table 3.1 shows a list of commit-
tee meetings.

Communication activities

The year 2021 proved to be another year in which the Office’s
communication activities were dominated by information
on the measures taken to limit the spread of the pandemic.
Throughout the year, most of the news posted on the social
media platforms where the Office is present focused on
informing the public about the measures taken to combat
COVID-19. Social network posts also featured information on
safe pharmacotherapy (continuation of the activities under
the Safe Medicine Campaign and Safe Medicine in the Eyes
of a Child Campaign), announcements and information from
the President and relevant data from the European Medicines
Agency and government agencies (Ministry of Health, Chan-
cellery of the Prime Minister).

As part of information activities related to the initiation of
the COVID-19 vaccination process in a group of children
aged 12-17, a script was prepared for a video promoting vac-
cination. The video was published on the Office’s YouTube
channel on 7 June 2021 and recorded (as of 31 December
2021) over 10,000 views. Throughout 2021, 997 posts were
published on Facebook (mostly in the form of video mate-

Tabela 3.1: Liczba posiedzen komisji opiniodawczo-doradczych Prezesa Urzedu w 2021 r.
Table 3.1: Number of sessions of the consulting and advisory committees of the President of the Office in 2021

Rodzaj komisji

Liczba posiedzen

Committee Number of sessions
1 Komisja ds. Produktéw Leczniczych/Medicinal Product Committee 5
2 Komisja ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych/Veterinary Medicinal Product Committee 0
3 Komisja ds. Wyrobéw Medycznych/Medical Device Committee 0
4 Komisja ds. Produktéw Biobdjczych/Biocidal Product Committee 8
5 Komisja ds. Produktéw z Pogranicza/Borderline Product Committee 1
6 Komisja Farmakopei/Pharmacopeia Commission 3
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w formie materiatéw video), natomiast w serwisie Twitter (konta
Urzedu i Rzecznika Prasowego) 639 postéw (dominowaty infor-
macje tekstowe, zawierajace linki do anonsowanych informacji).
Urzad obecny jest réwniez w serwisie LinkedIn, gdzie w 2021
roku zamieszczono 243 publikacje. Rok 2021 zaowocowat
duzym zainteresowaniem dziatalnosciag Urzedu wsréd przed-
stawicieli mediéw. W analizowanym okresie do rzecznika praso-
wego wptyneto ponad 130 pytan od dziennikarzy.
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rials), while on Twitter (the accounts of the Office and its
spokesperson), 639 posts were published (predominantly
text information with links to the information announced).
The Office is also present on LinkedIn where it published 243
posts in 2021. The year 2021 resulted in great interest in the
Office’s activities among media representatives. During the
period under review, the spokesperson received more than
130 questions from journalists.
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IV.

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

Praca Pionu Produktéw Leczniczych w 2021 roku zdetermi-
nowana byfa trwajacg pandemia COVID-19. Miniony rok byt
szczegdlnie dla nas trudny z uwagi na wyzwania zwigzane
z koniecznoscia zmiany organizacji czasu pracy, praca zdalng
oraz dodatkowymi zadaniami zwigzanymi z pandemia, ktére
zobowiazani bylismy realizowa¢ w krétkim czasie. Wszystkie
komorki organizacyjne Pionu Produktéw Leczniczych, zgod-
nie ze swoimi wtasciwosciami, byly zaangazowane w meryto-
ryczne przygotowanie materiatéw, odpowiedzi, stanowisk na
temat szczepionek przeciw COVID-19 oraz lekéw stosowanych
w leczeniu chorych zakazonych wirusem SARS-CoV-2. Eksperci
Pionu tlumaczyli mechanizm dziatania szczepionek, bezpie-
czenstwo ich stosowania oraz analizowali ewentualnie poja-
wiajace sie niepozadane dziatania. Praca ta w sposdb istotny
przetozyta sie na podniesienie Swiadomosci spoteczenstwa
na temat bezpieczenstwa i skutecznosci szczepien, a w kon-
sekwencji na lepszg popularyzacje szczepierh w naszym kraju.
W minionym roku bardzo aktywnie uczestniczylismy w spo-
tkaniach, grupach i zespotach dziatajgcych przy Europejskiej
Agencji Lekéw. Na uwage zastuguja rowniez aktywnosci
przedstawicieli Pionu w konsultacjach legislacyjnych doty-
czacych produktéw leczniczych. Najwazniejsza procedowana
ustawa jest ustawa o badaniach klinicznych produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi, ktéra reguluje kwestie narodowe
zwigzane z realizacjg rozporzadzenia Parlamentu Europejskie-
goiRady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u lu-
dzi oraz uchylania dyrektywy 2001/20/WE.

W 2021 roku wydanych zostato 646 nowych pozwolen na do-
puszczenie do obrotu. Prawie 60% z nich to produkty leczni-
cze posiadajace kategorie dostepnosci — Rx, tzn. wydawane

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

The work of the Medicinal Products Division in 2021 was de-
termined by the ongoing COVID-19 pandemic. The past year
was particularly difficult for us due to the challenges forcing
us to rearrange our working hours, working remotely and the
additional pandemic-related tasks that we were required to
carry out in a short period of time. All organisational units of
the Medicinal Products Division, according to their compe-
tence, were involved in the substantive preparation of mate-
rials, answers, positions on the COVID-19 vaccines and medi-
cines for the treatment of patients infected with SARS-CoV-2
virus. The experts of the Division explained how the vaccines
work, their safe application and analysed any adverse effects
that may occur. This work has significantly contributed to
raising public awareness of the safety and efficacy of vacci-
nation and, consequently, to better popularisation of vacci-
nation in our country. Over the past year we have been very
actively participating in meetings, groups and panels at the
European Medicines Agency. It's also good to mention the
activities of the Division’s representatives in legislative con-
sultations on medicinal products. The most important law in
progress is the Law on Clinical Trials of Medicinal Products
for Human Use, which regulates national issues related to the
implementation of Regulation (EU) No 536/2014 of the Euro-
pean Parliament and of the Council of 16 April 2014 on Clini-
cal Trials on Medicinal Products for Human Use and repealing
Directive 2001/20/EC.

In 2021, a total of 646 new marketing authorisations were
granted. Almost 60% of them are medicinal products with
the availability category - Rx, i.e. subject to medical pre-
scription. The largest number of authorisations was granted
for anticancer and immunomodulatory medicinal products,
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z przepisu lekarza. Najwiecej pozwoler wydanych zostato dla
produktéw leczniczych przeciwnowotworowych i immuno-
modulujacych, produktéw stosowanych w dolegliwosciach
przewodu pokarmowego i metabolizmie oraz produktéw sto-
sowanych w leczeniu choréb sercowo-naczyniowych.

W 2021 roku wptyneto 14 843 wnioskéw o dokonanie zmian
porejestracyjnych w pozwoleniach na dopuszczenie do ob-
rotu i dokumentacji stanowigcej podstawe wydania pozwo-
leA. Wnioski zawieraty 32 680 zmian porejestracyjnych dla
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zaréwno
w procedurze narodowej, jak i w procedurach europejskich.

Ponadto, bezposrednio do Urzedu zostato przekazanych
39 994 zgtoszenia niepozadanych dziatan produktow lecz-
niczych: 6 350 zgtoszen od fachowych pracownikéw opieki
zdrowia, 13 306 od pacjentéw lub ich opiekundw i 20 338
z Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Wsréd otrzymanych przez
Urzad zgtoszer 30 093 (75%) dotyczyto dziatan niepoza-
danych, ktére wystapity po podaniu szczepionek przeciw
COVID-19.Wsréd zgtoszen dot. szczepien 12 954 wptyneto do
Urzedu bezposrednio od przedstawicieli zawodéw medycz-
nych i od pacjentéw, a 17 139 wptyneto od stacji sanitarno
- epidemiologicznych. Ponadto 16 960 raportéw niepoza-
danych dziatan produktéw leczniczych zostato zebranych
przez podmioty odpowiedzialne i przekazane bezposrednio
do bazy EudraVigilance. tacznie z terenu Polski zgtoszono
56 954 raporty dotyczace niepozadanych dziatar wszystkich
produktéw leczniczych.

W 2021 roku zostato ztozonych 685 wnioskéw o rozpoczecie
badania klinicznego produktu leczniczego. Po raz kolejny jest
to najwyzsza w historii Urzedu liczba wnioskéw o rozpocze-
cie badania klinicznego ztozona w danym roku kalendarzo-
wym. Wsréd ztozonych wnioskdw 41 z nich dotyczyto badan
niekomercyjnych (dla poréwnania w 2019 roku ztozono 18,
a w 2020 roku ztozono 62 tego typu wnioski). Wsrod ztozo-
nych wnioskéw przewazaja badania kliniczne Ill fazy (okoto
47%) i |l fazy (okoto 33%). Najwiecej badan klinicznych (36%)
dotyczy produktéw leczniczych stosowanych w onkologii.
W 2021 roku do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych wpi-
sano 683 badan klinicznych produktéw leczniczych.

W ramach wspotpracy miedzynarodowej przedstawiciele
Pionu Produktéw Leczniczych uczestniczyli w licznych gru-
pach i komitetach roboczych przy Europejskiej Agencji Le-
kow.

Podsumowujac dokonania ostatniego roku nalezy podkresli¢
ogromne zaangazowanie, tak pracownikéw jak i kadry kie-
rowniczej, wtozone w realizacje zadan i obowiazkéw Pionu,
za co wszystkim bardzo dziekuje.

Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
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products used in gastrointestinal ailments and metabo-
lism, and products used in the treatment of cardiovascular
diseases.

In 2021, there were 14,843 applications for post-authorisation
variations to marketing authorisations and the documen-
tation based on which they were granted. The applications
contained 32,680 post-authorisation variations for medicinal
products authorised in both national and European proce-
dures.

In addition, the total of 39,994 reports on adverse reactions
to medicinal products were submitted directly to the Author-
ity: 6,350 reports from healthcare professionals, and 13,306
from patients or their carers and 20,338 from the State Sani-
tary Inspectorate. Out of all the reports received by the Au-
thority, the total of 30,093 (75%) were submitted in relation
to adverse reactions that occurred following administration
of COVID-19 vaccines. Among the reported cases on vacci-
nation, a total of 12,954 were received by the Office directly
from medical professionals and patients, and 17,139 were
received from sanitary-epidemiological stations. Moreover,
16,960 reports of adverse effect of medicinal products were
received by marketing authorisation holders and submitted
directly to the EudraVigilance database. A total of 56 954 ad-
verse reaction reports for all medicinal products were sub-
mitted from Poland.

In 2021, 685 applications were submitted to initiate a clinical
trial of a medicinal product. Once again, this is the highest
number of clinical trial initiation applications submitted in
a calendar year in the Authority’s history. Out of all the appli-
cations submitted, 41 were for non-commercial research
(compared to 18 in 2019 and 62 applications of this kind sub-
mitted in 2020). The submitted applications consist predomi-
nantly of Phase Ill (approximately 47%) and Phase Il (approxi-
mately 33%) clinical trials. The largest number of clinical tri-
als (36%) concerns medicinal products used in oncology. In
2021, 683 clinical trials of medicinal products were registered
in the Central Register of Clinical Trials.

As part of the international cooperation, the representatives
of the Medicinal Products Division participated in numerous
groups and working committees of the European Medicines
Agency.

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

Marcin Kotakowski
Vice-President for Medicinal Products
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REALIZACJA ZADAN

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

Kazdy produkt leczniczy przechodzi procedure weryfikacji
i oceny, gdzie na podstawie otrzymanej dokumentacji spraw-
dzane sa wymagania formalne oraz dotyczace jakosci, sku-
tecznosci i bezpieczenstwa stosowania danego produktu lecz-
niczego.

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

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

W procedurze zdecentralizowanej dopuszczenie do obrotu
odbywa sie na podstawie raportu oceniajacego przygoto-
wanego przez wiasciwy organ kraju cztonkowskiego, ktéry
dokonuje oceny dokumentacji. Procedura ta jest procedura
najczesciej wybierang przez wnioskodawcéw, gdyz umozliwia
dopuszczenie do obrotu nowego produktu leczniczego réw-
noczesnie na terenie kilku panstw Europejskiego Obszaru Go-
spodarczego (Wykres 4.2).

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

W 2021 roku do Urzedu wptyneto tacznie 17 430 wnioskow
w sprawach dotyczacych produktéw leczniczych. Szczegdto-
we dane przedstawione zostaty w Tabeli 4.1 oraz na Wykresie
4.1i4.2.

W 2021 roku najwiecej wnioskéow dotyczyto zmian poreje-
stracyjnych w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. Wnioski te stanowity 73% wszystkich wnioskéw
(Wykres 4.1).

W 2021 roku zakonczono tacznie 17 333 postepowan w spra-
wach zwigzanych z produktami leczniczymi (Tabela 4.2). Naj-
liczniejsza grupe stanowity postepowania w ramach proceséw
dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej
podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, dokonywania zmian w ulotce lub ozna-
kowaniu opakowan produktéw leczniczych oraz dokonywa-
nie zmiany podmiotu odpowiedzialnego (85%) (Wykres 4.3),
w tym najwiecej postepowan zakoriczonych jest: wydaniem
zawiadomienia o przyjeciu/czesciowym przyjeciu zmiany
- 12 522, decyzja o przyjeciu zmiany — 420, zawiadomieniem
o przyjeciu notyfikacji — 1 148 oraz decyzja o zmianie podmio-
tu odpowiedzialnego - 357.

PERFORMANCE OF TASKS

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

Every medicinal product undergoes a verification and evalua-
tion procedure where, based on the documentation received,
the formal requirements, as well as those concerning the qual-
ity, efficacy and safety of the medicinal product, are checked.

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

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

Within the decentralised procedure, the marketing authorisa-
tion is based on the assessment report prepared by the com-
petent authority of the Member State, which evaluates the
dossier submitted. This procedure is the one most frequently
chosen by applicants, as it allows a new medicinal product to
be authorised simultaneously in several countries of the Euro-
pean Economic Area (Figure 4.2).

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

In 2021, the Office received a total of 17,430 applications
concerning medicinal products. Detailed data is presented in
Table 4.1 and in Figure 4.1 and 4.2.

In 2021, the largest number of applications concerned post-
authorisations variations to the authorisation and the docu-
mentation based on which the marketing authorisation for
a medicinal product is granted. These applications were 73%
of all applications received (Figure 4.1).

In 2021, a total of 17,333 medicines cases were completed (Ta-
ble 4.2). The largest group were proceedings included in the
processes of introducing variations to the authorisation and
the documentation based on which the marketing authorisa-
tion for the medicinal product was granted, variations to the
package leaflet or the labelling of medicinal products and
variations to the Marketing Authorisation Holder (85%) (Figure
4.3), including the largest number of proceedings concluded
with: issuing a notice of acceptance/partial acceptance of the
variation - 12,522, a decision on acceptance of the variation
- 420, a notice of acceptance of the notification - 1,148 and
a decision on the variation of the Marketing Authorisation
Holder - 357.
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Tabela 4.1: Liczba ztozonych wnioskéw, w podziale na procedury, w zakresie dopuszczenia do obrotu, przedtuzenia,
skrécenia okresu waznosci pozwolenia, oraz w zakresie zmian porejestracyjnych i rerejestracji produktow leczniczych
w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.

Table 4.1: Number of submitted applications, divided into procedures, for marketing authorisation, renewal of marke-
ting authorisation, shortening of the validity period of the authorisation, and in the scope of the variations of post-
-authorisation and authorisation for medicinal products in the period from 1 January - 31 December 2021

Typ procedury Liczba przyjetych
Typ wniosku Type of procedure whnioskéw

Type of application Number of
applications received

o wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca
farmaceutycznego 150 119 569 838
on issuing a marketing authorisation for a medicinal product/pharmaceutical raw material

o przedtuzanie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego 523 523
on the renewal of the period of validity of the marketing authorisation for a medicinal product

o skracanie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

509 509
on the shortening of the period of validity of the marketing authorisation for a medicinal product
o dokonywanie zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH) 346 346
on the change of Marketing Authorisation Holder (MAH)
o dokonywanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 3809 9391 13200

on introducing variations to the authorisation and to the documentation, on which the
marketing authorisation for the medicinal product is based

o dokonywanie zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowan produktow leczniczych
(notyfikacje) 1171 126 1297
on variations to the package leaflet or the labelling of medicinal products (notifications)

0 postepowanie w zakresie niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego (sunset clause)

380 380
on the proceedings in relation to the non-expiry of a marketing authorisation for a medicinal
product (sunset clause)
tah joski'
pozostate .wnl'os i 337 337
other applications’
tacznie
17 430
Total

Wykres 4.1: Liczba zlozonych wnioskow w zakresie produktow leczniczych przyjetych przez Urzad w okresie
01.01.-31.12.2021 .

Figure 4.1: Number of submitted applications concerning medicinal products received by the Office between 1 January
- 31 December 2021

W o wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca farmaceutycznego
on issuing a marketing authorisation for a medicinal product/pharmaceutical raw material

W o przediuzanie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
on renewal of the period of validity of the marketing authorisation for a medicinal product

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

o dokonywanie zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH)
on the change of Marketing Authorisation Holder (MAH)

o dokonywanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

on introducing variations to the authorisation and to the documentation, on which the marketing
authorisation for the medicinal product is based

M o dokonywanie zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych (notyfikacje)
on variations to the package leaflet or the labelling of medicinal products (notifications)

73%

o postepowanie w zakresie niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego (sunset clause)

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

pozostate wnioski
other applications

' Pozostate wnioski: omytki z art. 113 KPA oraz zmiany z art. 155 KPA. ! Other applications: mistakes pursuant to Article 113 of the Code of Admi-
nistrative Proceedings and the amendments to the Art. 155 of the Code of
Administrative Proceedings.
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Wykres 4.2: Liczba ztozonych wnioskéw o wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/
surowca farmaceutycznego, w podziale na procedury, w latach 2019-2021

Figure 4.2: Number of submitted applications for marketing authorisations for a medicinal product/pharmaceutical
raw material divided by procedure, 2019-2021
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Tabela 4.2: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie produktow leczniczych w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.
Table 4.2: Number of completed cases on medicinal products in the period between 1 January - 31 December 2021

Liczba zakonczonych
Rodzaj postepowania postepowan

Procedure type Number of completed
proceedings

w ramach procesu wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca
farmaceutycznego 763
as a part of the process of issuing a marketing authorisation for a medicinal product/pharmaceutical raw material

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

as a part of the process of renewing the period of validity of the marketing authorisation for a medicinal product 534
w ramach procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 497
as a part of the process of shortening of the period of validity of the marketing authorisation for a medicinal product

w ramach proceséw dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowan

produktéw leczniczych oraz dokonywanie zmiany podmiotu odpowiedzialnego 14780

as a part of the processes of amending the authorisation and the documentation based on which the marketing
authorisation for the medicinal product was granted, making variations to the package leaflet or the labelling of medicinal
products and changing the Marketing Authorisation Holder

w ramach procesu postepowania w zakresie niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego (sunset clause) 384
as a part of the process of dealing with the non-expiry of a marketing authorisation for a medicinal product (sunset clause)
pozostate postepowania?

. 375
Other proceedings?
Lacznie
A 17333
Total
2 Pozostate postepowania: omytki z art. 113 KPA oraz zmiany z art. 155 KPA. 2 Other proceedings: mistakes pursuant to Article 113 of the Code of Admi-

nistrative Proceedings and the amendments to the Art. 155 of the Code of
Administrative Proceedings.
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Tabela 4.3: Liczba decyzji wydanych przez Urzad w zakresie produktow leczniczych w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.
Table 4.3: Number of decisions issued by the Office regarding medicinal products in the period between 1 January

- 31 December 2021

Liczba wydanych decyzji/
Rodzaj decyzji/zawiadomienia zawiadomien

Decision/notification type Number of decisions/
notifications issued

o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca farmaceutycznego
on granting a marketing authorisation for a medicinal product/pharmaceutical raw material

654

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

409

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

486

o dokonaniu zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu produktu leczniczego, dokonaniu zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych oraz
dokonaniu zmiany podmiotu odpowiedzialnego

variations to the authorisation and to the documentation based on which the marketing authorisation for the medicinal
product are granted, variations to the package leaflet or the labelling of medicinal products and changes to the Marketing

14 4473

Authorisation Holder

o niewygasnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (sunset clause)
on the non-expiry of a marketing authorisation for a medicinal product (sunset clause)

384

Ltacznie:

Total: 16378

Wykres 4.3: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie produktéw leczniczych w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.
Figure 4.3: Number of completed cases on medicinal products in the period between 1 January - 31 December 2021
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as a part of the process of shortening of the period of validity of the marketing authorisation for a medicinal product

w ramach proceséw dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowan
produktéw leczniczych oraz dokonywanie zmian podmiotu

as a part of the processes of amending the authorisation on which the marketing authorisation for the medicinal
product was granted, making variations to the package leaflet or the labelling of medicinal products and changing
the Marketing Authorisation Holder

w ramach procesu postepowania w zakresie niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego (sunset clause)

as a part of the process of dealing with the non-expiry of a marketing authorisation for a medicinal product
(sunset clause)

pozostate postepowania
other proceedings

Wykres 4.4: Liczba decyzji o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca farma-
ceutycznego, w podziale na procedury w latach 2019-2021
Figure 4.4: Number of marketing authorisation decisions for a medicinal product/pharmaceutical raw material, divided

by procedure, 2019-2021
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3 Liczba ta zawiera: 420 decyzji o przyjeciu zmiany, 12 522 zawiadomien 3 This figure includes: 420 decisions to accept an amendment, 12,522 no-
o przyjeciu/czesciowym przyjeciu zmiany, 1 148 zawiadomier\ o przyjeciu tifications of acceptance/partial acceptance of an amendment, 1,148
notyfikacji, 357 decyzji o zmianie podmiotu odpowiedzialnego. notifications of acceptance of a notification, 357 decisions to change the

Marketing Authorisation Holder.
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Wykres 4.5: Liczba dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych w podziale na kategorie dostepnosci w okresie

01.01. - 31.12.2021r.

Figure 4.5: Number of authorised medicinal products grouped into availability categories in the period between

1 January - 31 December 2021
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W 2021 roku zakoriczono 763 postepowania w ramach proce-
su wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego/surowca farmaceutycznego, co stanowito 5%
wszystkich postepowan, w tym wydano 654 decyzje o wyda-
niu pozwolenia.

Wsréd pozwolerh na dopuszczenie do obrotu wydanych
w 2021 roku, najwiecej pozwolen zostato wydanych dla pro-
duktow leczniczych przeciwnowotworowych i immunomo-
dulujacych (22%), a takze lekéw stosowanych w leczeniu
przewodu pokarmowego i metabolizmu (13,2%). Duzg grupe
stanowity réwniez pozwolenia wydane dla produktéw leczni-
czych stosowanych w leczeniu choréb uktadu sercowo-naczy-
niowego (11,6%) (Wykres 4.6).

Sposréd produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w roku 2021 roku, podobnie jak w latach poprzednich, przewa-
Zajaca czes¢ (57%) stanowity produkty o kategorii dostepnosci
Rp, tj. produkty wydawane z przepisu lekarza. 22% pozwolen
wydanych w 2021 roku stanowity produkty wydawane z przepi-
su lekarza do zastrzezonego stosowania, tj. o kategorii dostep-
nosci Rpz oraz produkty lecznicze o kategorii dostepnosci OTC,
tj. wydawane bez przepisu lekarza — 16% (Wykres 4.5).

B Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza
Rp - prescription-only medicinal products

OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza
OTC - non-prescription medicinal products

B Lz - produkty stosowane wyfacznie w lecznictwie zamknietym
Lz - medicinal products used in inpatient care only

Rpz - produkty wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania
Rpz - products for restricted use

Rpw - produkty wydawane z przepisu lekarza zawierajace srodki odurzajace
lub psychotropowe, okre$lone w odrebnych przepisach

Rpw - prescription-only medicinal products containing narcotic

or psychotropic substances, governed by separate regulations

In 2021, 763 proceedings were completed as part of the mar-
keting authorisation process for a medicinal product/pharma-
ceutical raw material, accounting for 5% of all proceedings,
including 654 authorisation decisions issued.

Among the marketing authorisations granted in 2021, the
largest number of authorisations were granted for anticancer
and immunomodulatory medicinal products (22%), as well as
medicines for the treatment of the gastrointestinal tract and
metabolism (13.2%). Authorisations issued for medicinal prod-
ucts for the treatment of cardiovascular diseases (11.6%) were
also a large group, (Figure 4.6).

Among medicinal products that were granted a marketing
authorisation in 2021, as in previous years, the majority (57%)
were products with the Rx availability category, i.e. prescrip-
tion products. 22% of the licences issued in 2021 were pre-
scription products for restricted use, i.e. medicinal products
with Rpz availability category and medicinal products with
OTC availability category, i.e. non-prescription medicinal prod-
ucts —16% (Figure 4.5).

Wykres 4.6: Liczba decyzji o wydaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, z podziatem na

kody ATC* w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.

Figure 4.6: Number of decisions on granting the marketing authorization for a medicinal products, grouped into ATC

codes*, in the period between 1 January-31 December 2021

2,6%

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

V - Rozne (varia)/Various (varia)

1,1% B A -Przewéd pokarmowy i metabolizm/Digestive system and metabolism

B B-Krew i uktad krwiotwérczy/Blood and haematopoietic system

m C- Ukfad sercowo-naczyniowy/Cardiovascular system

D - Dermatologia/Dermatologyogia

G - Uktad moczowo-ptciowy i hormony piciowe/Urogenital system and sex hormones

H - Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez hormonéw ptciowych)/Hormonal medicines for internal use
Inne (roslinne bez ATC)/Other (plant medicines, do not contain ATC)

J - Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)/Drugs used in case of infections (anti-infectives)
L - Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace/Anticancer and immunomodulatory drugs

M - Uktad mig$niowo-szkieletowy/Musculoskeletal system

N - Osrodkowy uktad nerwowy/Central nervous system

P - Leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty/Antiparasitic drugs, insecticides and repellents
R - Ukfad oddechowy/Respiratory system

S — Narzady wzroku i stuchu/Vision and hearing organs

4 The Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) classification - a system for

the organisation of medications and other agents and products used in
medicine.
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Wykres 4.7: Liczba wydanych decyzji/zawiadomien w ramach proceséw dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumen-
tacji bedacej podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonywania zmian
w ulotce lub oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych oraz dokonywanie zmiany podmiotu odpowiedzialnego,
w podziale na rodzaj decyzji/zawiadomienia w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.

Figure 4.7: Number of decisions/notifications issued as a part of the processes of introducing variations to the authorisa-
tion and the documentation based on which the marketing authorisation for the medicinal product was granted, varia-
tions to the package leaflet or the labelling of medicinal products and changes to the Marketing Authorisation Holder,
grouped by type of decision/notification in the period between 1 January - 31 December 2021

% ~3,0%
2,0% r

8,0%

Wiekszo$¢ rozpatrywanych przez Urzad spraw w zakresie zmia-
ny danych objetych pozwoleniem oraz zmian w dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwoleniana dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, korczy sie wydaniem zawiado-
mienia o przyjeciu/czesciowym przyjeciu zmiany. W 2021 roku
zakonczono w ten sposob 12 522 postepowania.

Zaréwno dla pozwolen wydanych w procedurze narodowej
jak i w procedurach europejskich istnieje mozliwos¢ sktadania
zmian zgrupowanych. Zgodnie z ta procedura w ramach jed-
nego wniosku mozliwe jest ztozenie wiecej niz jednej zmiany.

W 2021 roku zakonczono tacznie 32 588 zmian w ramach za-
konczonych postepowan.

W roku 2021 liczba zmian porejestracyjnych ztozonych w ra-
mach wnioskéw w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu
i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego wynosita 32 680.

Prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych oraz
publikacja Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej

Zgodnie z art. 28 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2021 r. poz. 1977 ze zm.) Rejestr Produktéw Leczniczych Do-
puszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jest prowadzony przez Prezesa Urzedu.

Do Rejestru wpisane sg produkty lecznicze posiadaja-
ce pozwolenie wydane przez Prezesa Urzedu w procedu-
rach narodowej (NAR), wzajemnego uznania (MRP) oraz
zdecentralizowanej (DCP). Rejestr uwzglednia takze pro-
dukty lecznicze posiadajgce pozwolenie wydane przez
Komisje Europejska w procedurze scentralizowanej (CEN)
oraz produkty lecznicze posiadajace pozwolenie na import
rownolegly (IR). Informacje dotyczace nowo dopuszczonych
do obrotu produktow leczniczych publikowane sg na stronie
Biuletynu Informacji Publicznej (BIP) w formie miesiecznych
biuletynéw. Rejestr jest zrédtem informacji na temat do-
puszczonych do obrotu produktéw leczniczych dla lekarzy,
farmaceutdw, organdéw centralnych wiasciwych w sprawach

B dezycja o przyjeciu zmiany (rozporzadzenie MZ)
a decision to accept the variation (ordinance of the Minister of Health)

B zawiadomienie o przyjeciu/czesciowym przyjeciu zmiany
(w przypadku gdy Polska jest CMS - zawiadomienie wydaje RMS)
notice on acceptance/partial acceptance of the variation
(in the event that Poland acts as CMS - the notice to be issued by the RMS)

B zawiadomienie o przyjeciu notyfikacji
notice on accepting the notification

decyzje o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
a decision on changing the Marketing Authorisation Holder

The majority of cases handled by the Office, connected with the
change of data covered by the authorisation and changes to the
documentation based on which the marketing authorisation
for the medicinal product was granted, ends with the issuance
of a notice of acceptance/partial acceptance of the amendment.
In 2021, 12,522 proceedings were completed in this manner.

For authorisations issued under both the national and Euro-
pean procedures, variations can be grouped. Based on this
procedure, more than one variation can be submitted in one
application.

In 2021, a total of 32,588 variations were introduced as part of
completed proceedings.

In 2021, the number of post-authorisation variations submit-
ted as part of applications to make variations to the authori-
sation and the documentation based on which the marketing
authorisation of a medicinal product was 32,680.

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

Pursuant to Art. 28 sec. 2 of the Pharmaceutical Law (Journal
of Laws /Dz. U./ of 2021, item 1977, as amended), the Register
of Medicinal Products Authorised in the territory of the Republic of
Poland is kept by the President of the Office.

Medicinal products authorised by the President of the Of-
fice under the national (NAR), mutual recognition (MRP) and
decentralised (DCP) procedures are entered in the Register.
The Register also includes medicinal products authorised
by the European Commission under the centralised proce-
dure (CEN) and medicinal products with a parallel import
licence (IR). Information on the newly authorised medicinal
products is published on the website of the Bulletin of Public
Information (BIP) in the form of monthly bulletins. The Reg-
ister is a source of information on the authorised medicinal
products for doctors, pharmacists, central authorities com-
petent in matters of pharmaceutical market surveillance and
patients. Data from the Register, as regards data of a non-
confidential nature, is available in electronic form on the
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nadzoru rynku farmaceutycznego oraz pacjentéw. Informa-
cje z Rejestru, w zakresie danych o jawnym charakterze, sa
dostepne w formie elektronicznej na stronie internetowe;j:
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public.

Rejestr Produktéw Leczniczych stanowi podstawe do opraco-
wania Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ukazuja-
cego sie w formie obwieszczenia Prezesa Urzedu w Dzienniku
Urzedowym Ministra Zdrowia. W 2021 roku ukazato sie obwiesz-
czenie z dnia 3 sierpnia 2021 r. zawierajace dane wg. stanu na
1 stycznia 2021 r. W czesci dotyczacej produktéw leczniczych
dokument zawiera: wykaz produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, kto-
rych faczna liczba wynosi 10 184 produkty, wykaz produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie pozwoler
wydanych przez Komisje Europejska w liczbie 2 882 pozwolenia
oraz wykaz produktéw leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenia
na import réwnolegty w liczbie 3 091 produktow.

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

Wydawanie pozwoleh na import réwnolegly produktéw
leczniczych

Import réwnolegty produktéw leczniczych polega na sprowadza-
niu do Polski produktéw leczniczych, ktére posiadaja pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, oraz ktére uzyskaty pozwolenie
na import réwnolegly. Przepisy dotyczace importu réwnolegtego
produktéw leczniczych zostaty zawarte w ustawie z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze
zm.). W Polsce pozwolenie na import réwnolegty wydawane jest
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

W 2021 roku do Urzedu wptyneto 2 056 wnioskdéw w zakresie im-
portu réwnolegtego produktéw leczniczych. W ramach ztozonych
whnioskow, zakorczono facznie 1 641 postepowan. W przypadku
zakonczonych postepowan w zakresie importu réwnolegtego,
najwiecej, czyli 31% stanowity decyzje o wydaniu pozwolenia
na import réwnolegty, a 30% stanowity postepowania w ramach
procesu dokonywania zmian w pozwoleniu na import réwno-
legly. Szczegétowe dane odnosnie zakoriczonych postepowan
przedstawiono w Tabeli 4.4 oraz na Wykresie 4.8.

following website: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/
rpl/search/public.

The Register of Medicinal Products serves as the basis for the
development of an official list of Medicinal Products authorised
in the territory of the Republic of Poland, included in the form
of the notice of the President of the Office in the Official Jour-
nal of the Ministry of Health. In 2021, a notice dated 3 August
2021, containing data as at 1 January 2021, was issued. In the
part concerning medicinal products the document contains:
a list of medicinal products with marketing authorisation on
the territory of the Republic of Poland, the total number of
which is 10,184 products, a list of medicinal products with
marketing authorisation based on the permits issued by the
European Commission in the number of 2,882 permits and
a list of medicinal products that have obtained parallel import
permits in the number of 3,091 products.

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

Theissue of parallel import licences for medicinal products

The parallel import of medicinal products consists in bringing
to Poland the medicinal products with a marketing authori-
sation issued in a Member State of the European Union or
a Member State of the European Free Trade Agreement (EFTA)
- the parties to the Agreement on the European Economic
Area, and which are licensed for parallel import. The provisions
on parallel import of medicinal products are included in the
Act of 6 September 2001. Pharmaceutical Law (Journal of Laws
/Dz.U./ of 2021, item 1977, as amended). In Poland, the parallel
import licence is issued by the President of the Office for Reg-
istration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products.

In 2021, the Office received 2,056 applications for parallel
import of medicinal products. As part of the submitted ap-
plications, a total of 1,641 proceedings were completed. As
for the completed proceedings concerning parallel import,
the majority, i.e. 30%, were proceedings within the process of
introducing variations in the parallel import licence, and 31%
were decisions on issuing a parallel import licence. Detailed
data on completed proceedings presented in Table 4.4 and
in Figure 4.8.

Wykres 4.8: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie importu rownolegtego w okresie 01.01. - 31.12.2021r.
Figure 4.8: Number of completed parallel import proceedings in the period between 1 January - 31 December 2021

1%

30%

26%

1%

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

B w ramach procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na import réownolegty
as a part of the parallel import licence renewal process

 w ramach procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty
as a part of the process shortening the validity term of the parallel import licence

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

w ramach procesu dokonywania zmian w pozwoleniu na import réwnolegty
as a part of the process of introducing variations to the parallel import licence

pozostate postepowania
other proceedings
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Tabela 4.4: Liczba zakornczonych postepowan w zakresie importu rownolegtego w okresie 01.01. -31.12.2021r.

Table 4.4: The number of completed proceedings concerning parallel import in the period between 1 January - 31 December 2021

Rodzaj postepowania

Liczba zakonczonych postepowan

Procedure type Number of completed proceedings
w ramach procesu wydawania pozwolenia na import réwnolegty 492
as a part of the process of granting the parallel import licence
w ramach procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty 189
as a part of the parallel import licence renewal process
w ramach procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na import réownolegty 11
as a part of the process of shortening the validity term of the parallel import licence
w ramach procesu dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowania 423
as a part of the process of introducing variations to the package leaflet or labelling
w ramach procesu dokonywania zmian w pozwoleniu na import réwnolegty 516
as a part of the process of introducing variations to the parallel import licence
w ramach procesu stwierdzania niewaznosci pozwolenia na import réwnolegty 0
as a part of the process of declaring invalidity of a parallel import licence
w ramach procesu wygaszania pozwolenia na import réwnolegty 0
as a part of the process of cancelling the parallel import licence
w ramach procesu cofania pozwolenia na import réwnolegty 0
as a part of the process of revoking the parallel import licence
pozostate postepowania 10
Other proceedings
tacznie
Total 1641

Tabela 4.5: Liczba decyzji wydanych przez Urzad w zakresie importu rownolegtego w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.
Table 4.5: The number of decissions issued as a part of the processes of parallel import in the period between 1 January

- 31 December 2021

Rodzaj decyzji/pisma

Decision/case letter type

Liczba wydanych decyzji/pism
Number of issued decisions/case

42

letters

o wydaniu pozwolenia na import réwnolegty 473
on granting the parallel import license
o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty 189
for the renewal of a marketing authorisation
o skréceniu okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty 11
on shortening the term of validity of a marketing authorisation
o dokonaniu zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowania 4235
on introducing variation to the leaflet or labelling
o dokonaniu zmian w pozwoleniu na import réwnolegty 509
on introducing variations to the parallel import licence
o stwierdzaniu niewaznosci pozwolenia na import réwnolegty 0
on declaring invalidity of the parallel import licence
0 wygaszaniu pozwolenia na import réwnolegty 0
on cancelling the parallel import licence
o cofnieciu pozwolenia na import réwnolegty 0
revoking the parallel import licence

tacznie 1605

Total

W przypadku zakonczonych postepowan w zakresie importu
rownolegtego 30% stanowity decyzje o wydaniu pozwolenia
na import réownolegty, w ramach ktérych wydano 473 decyzje
o wydaniu pozwolenia na import réwnolegty.

Podobnie jak w latach ubiegtych najwiecej pozwolen na import
réwnolegty stanowity produkty lecznicze wydawane na recepte
(Rp) — 86% pozwolen. Produkty wydawane bez recepty (OTC)
stanowity 11,4% wszystkich wydanych pozwolen (Wykres 4.9).

® Liczba ta zawiera: 423 pisma o akceptacji zmiany w ulotce lub oznakowa-
niu opakowania.

When it comes to the completed parallel import proceedings,
30% of them were parallel import licence decisions, with 473
parallel import licence decisions issued in total.

As in the previous years, the greatest number of parallel im-
port licences were prescription-only medicinal products (Rp)
- 86% of all the licences. Over-the-counter (OTC) products ac-
counted for 11.4% of all licences issued, (Figure 4.9).

® This number includes: 423 case letters on accepting the variations intro-
duced to the leaflet or labelling
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Wykres 4.9: Liczba wydanych pozwoler na import rownolegly wedtug kategorii dostepnosci w okresie 01.01. - 31.12.2021r.
Figure 4.9: Number of parallel import licenses issued according to availability categories in the period between 1 January
- 31 December 2021

23% _ 2%

i

B wydawane bez przepisu lekarza (OTC)
non-prescription drugs (OTC)

W wydawane z przepisu lekarza (Rp)
prescription - only drugs (Rp)

stosowane wylgcznie w lecznictwie zamknietym (Lz)
inpatient care drugs (Lz)

wydawane z przepisu lekarza do zasrzezonego stosowania (Rpz)
prescription — only drugs for restricted use (Rpz)

Wykres 4.10: Liczba wydanych pozwolen na import réwnolegly w podziale na kraj eksportu w okresie 01.01. - 31.12.2021r.
Figure 4.10: Number of parallel import licenses grouped into the country of export in the period between 1 January
- 31 December 2021

Republika Czeska/Czech Republic 81

Rumunia/Romania 70

Hiszpania/Spain
Grecja/Greece
Butgaria/Bulgaria
Portugalia/Portugal
Litwa/Lithuania
Holandia/Netherlands
Niemcy/Germany
Austria/Austria
Francja/France

Irlandia/Ireland

36
34
34
30
30
27
20
18
18
17

Belgia/Belgium 14
Wegry/Hungary 14
totwa/Latvia 8
Chorwacja/Croatia 6
Wiochy/Italy 5
Stowacja/Slovenia 4
Szwecja/Sweden 4
Finlandia/Finland 1
Dania/Denmark 1

Wielka Brytania/United Kingdom 1

W 2021 roku najwiekszg liczbe pozwoler na import réwnole-
gty stanowity produkty lecznicze pochodzace z Republiki Cze-
skiej i Rumunii (Wykres 4.10).

Biorac pod uwage klasyfikacje produktéw leczniczych pod
wzgledem kodu ATC, w 2021 roku przewazajaca liczbe po-
zwoler na import réwnolegty stanowity, podobnie jak w roku
ubiegtym, produkty lecznicze stosowane w chorobach uktadu
sercowo-naczyniowego - 137 oraz osrodkowego ukfadu ner-
wowego - 85 (Wykres 4.11).

In 2021, the largest number of parallel import licenses were is-
sued for medicinal products obtained from the Czech Republic
and Romania (Figure 4.10).

Considering the classification of medicinal products in terms
of ATC code, in 2021 the predominant number of parallel im-
port licences were, as in the previous year, medicinal products
used in diseases of the cardiovascular system - 137 and central
nervous system - 85 (Figure 4.11).
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Wykres 4.11: Liczba wydanych pozwolen na import réwnolegty z podziatem na kody ATC w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.
Figure 4.11: Number of parallel import licenses grouped into ATC codes in the period between 1 January - 31 December

2021

C - Ukfad sercowo-naczyniowy/Cardiovascular system

N - Osrodkowy uktad nerwowy/Central nervous system

G - Uktad moczowo-piciowy i hormony ptciowe/Genitourinary system and sex hormones

A - Przew6d pokarmowy i metabolizm/Alimentary tract and metabolism

D - Dermatologia/Dermatology

M - Uktad migsniowo-szkieletowy/Musculoskeletal system

S - Narzady wzroku i stuchu/Vision and hearing organs

R - Uktad oddechowy/Respiratory system

B - Krew i uktad krwiotworczy/Blood and haematopoietic system

J - Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)/Drugs used in case of infections (anti-infectives)
L - Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace/Anticancer and immunomodulatory drugs

H - Leki hormonalne dziatajace ogdlnie (bez hormondw ptciowych)/Genitourinary system and sex hormones
Brak nadanego kodu ATC/Other (plant medicines, do not contain ATC)

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

Zbieranie powiadomien o tymczasowym badz stalym
wstrzymaniu w obrocie produktéw leczniczych

Przynajmniej dwa miesigce przed dniem zaprzestania wpro-
wadzenia produktu leczniczego do obrotu, podmioty od-
powiedzialne sktadaja powiadomienia o tymczasowym lub
statym wstrzymaniu obrotu danym produktem leczniczym.
W roku 2021 do Urzedu wptyneto 2 694 tego typu zgtoszen,
ktére nastepnie przekazano do Ministerstwa Zdrowia, Gtéw-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego, Narodowego Fundu-
szu Zdrowia oraz Naczelnej Izby Aptekarskiej.

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

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

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

Zgoda domniemana nie dotyczy badan klinicznych badanych
produktéw leczniczych przeznaczonych do terapii genowe;j,
terapii komérkowej oraz badanych produktéw leczniczych za-
wierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane.

W 2021 roku zostato ztozonych 685 wnioskéw o wydanie po-
zwolenia na prowadzenie badania klinicznego produktu lecz-
niczego.

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

At least two months prior to the date on which the medici-
nal product ceases to be placed on the market, the marketing
authorisation holders shall submit notification of the tempo-
rary or permanent suspension of marketing of a given medici-
nal product. In 2021, the Office received 2,694 notifications of
this type, which were subsequently handed over to the Min-
istry of Health, Chief Pharmaceutical Inspectorate, National
Health Insurance Fund and Polish Pharmaceutical Chamber.

Procedures concerning granting the authorisations for cli-
nical trials of medicinal products or future medicinal pro-
ducts and keeping of the Central Register of Clinical Trials
for medicinal products

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

A clinical trial may be conducted provided the following con-
ditions are met: a positive opinion of the bioethics committee
and a clinical trial authorisation from the President of the Of-
fice for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products. The trial may also be conducted in the
event that the President of the Office has not requested it
within the period set out in the Pharmaceutical Law in Art. 37p
sec. 2 (Journal of Laws /Dz. U./ of 2021, item 1977 as amended)
of the supplementary information (known as the implied con-
sent).

The implied consent does not apply to clinical trials of medici-
nal products intended for gene therapy and cell therapy and
of medicinal products containing genetically modified organ-
isms.

In 2021, 685 applications for granting the permission to initi-
ate a clinical trial of a medicinal product were submitted.
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Wykres 4.12: Gldwne obszary badan klinicznych zarejestrowanych w okresie 01.01. - 31.12.2021r.
Figure 4.12: Main areas of clinical trials registered in the period between 1 January - 31 December 2021
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W 2021 roku do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych wpisa-
no 683 badania kliniczne.

Dodatkowo do toczacych sie badan klinicznych ztozono 3 656
whioskéw o dokonanie istotnych zmian w protokole badania
klinicznego lub dokumentacji bedacej podstawg uzyskania
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego produktu
leczniczego.

Wsréd ztozonych wnioskéw przewazajg badania kliniczne
Il fazy (okoto 47%) i Il fazy (okoto 33%). Wsréd otrzymanych
w 2021 roku wnioskow o rozpoczecie badan klinicznych naj-
wieksza grupe stanowig wnioski o rozpoczecie badan klinicz-
nych w onkologii — 36% (Wykres 4.12).

Ponadto w 2021 roku otrzymano 1 163 Rocznych Raportéw
Bezpieczenstwa oraz 30 165 raportdéw dotyczacych wyste-
powania ciezkich niespodziewanych dziatai niepozadanych
majacych miejsce w trakcie badania klinicznego produktu
leczniczego.

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

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

Przypadki dziatarn niepozadanych produktéw leczniczych
moga zgtaszac zaréwno fachowi pracownicy systemu ochrony
zdrowia, czy firmy farmaceutyczne, jak réwniez sami pacjen-
ci oraz ich opiekunowie. Urzad Rejestracji Produktéw Leczni-
czych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych umoz-
liwia zgtaszanie takich przypadkéw za pomoca tradycyjnej
poczty, faxem, emailem, telefonicznie czy tez dzieki mobilnej
aplikacji na smartfony Mobit Skaner. Ponadto Urzad zapew-
nia mozliwo$¢ zgtaszania niepozadanych dziatann produktéw
leczniczych za posrednictwem formularzy elektronicznych,
zamieszczonych w Systemie Monitorowania Zagrozen (SMZ),
pod adresem: https://smz.ezdrowie.gov.pl/. Formularze moga
by¢ wypetniane zaréwno przez przedstawicieli zawoddéw me-
dycznych, jak réwniez przez pacjentéw oraz ich opiekunoéw.

pozostate/other

m choroby autoimmunologiczne/autoimmune diseases
neurologia/neurology
gastroenterologia/gastroenterology
dermatologia/dermatology

kardiologia/cardiology

choroby ptuc/lung diseases
diabetologia/diabetology

psychiatria/psychiatry

choroby nerekiuktadu moczowego/kidney and urinary tract diseases
ginekologia/gynecology

okulistyka/ophthalmology

choroby zakazne/infectious diseases

In 2021, the total of 683 clinical trials were registered in the
Central Register of Clinical Trials.

Moreover, in relation to the ongoing clinical trials, 3,656 ap-
plications for making significant changes in the clinical trial
report or the documentation being the basis for obtaining
a clinical trial licence were received by the Office.

The submitted applications consist predominantly of Phase IlI
(approximately 47%) and Phase Il (approximately 33%) clinical
trials. Among the applications for commencing clinical trials
received in 2021, the largest group were applications for com-
mencing trials in oncology — 36% (Figure 4.12).

In addition, the Office received 1,163 Annual Safety Reports
and 30,165 reports regarding serious unexpected adverse re-
actions occurring during a clinical trial of a medicinal product
in 2021.

Pharmacovigilance and safety monitoring of medicinal
products

Adverse reactions to a medicinal product are both the adverse
and unintentional effect of the use of a medicine as described
in the leaflet and the result of misuse, use outside the terms of
the marketing authorisation, including misuse resulting from
an overdose of the medicinal product or a medical error in the
use of the medicinal product.

Cases of adverse reactions to medicinal products can be re-
ported both by healthcare professionals and pharmaceutical
companies, and by patients themselves as well as their carers.
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical De-
vices and Biocidal Products allows such cases to be reported
by traditional post, fax, e-mail, telephone or through the mo-
bile smartphone application called Mobit Skaner. Moreover,
the Office provides the possibility to report adverse reactions
to medicinal products via electronic forms, located in the Haz-
ard Monitoring System (SMZ),at: https://smz.ezdrowie.gov.pl/.
The forms can be completed by medical professionals as well
as by patients and their carers. The reporting of adverse reac-
tions via the electronic forms through the SMZ and the pro-
cessing of reports of adverse reactions to medicinal products
collected in the SMZ by the Office are the result of cooperation
between the Office and the eHealth Centre (CeZ) as part of
patient-oriented activities, including the improvement of the
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych za posrednictwem formu-
larzy elektronicznych SMZ oraz opracowywanie przez Urzad
gromadzonych w SMZ zgtoszen dziatan niepozadanych pro-
duktow leczniczych jest wynikiem wspétpracy Urzedu z Cen-
trum e-Zdrowia (CeZ) w ramach dziatalnosci ukierunkowanej
na dobro pacjenta, w tym podnoszenia bezpieczenstwa stoso-
wania produktéw leczniczych, poprzez wdrazanie rozwigzan
prowadzacych do wiekszej dostepnosci i elektronizacji.

Rok 2021 byt drugim rokiem, w ktérym zaréwno osoby wyko-
nujace zawody medyczne jak i pacjenci mogli zgtasza¢ niepo-
zadane dziatania produktéw leczniczych do Urzedu za pomoca
SMZ. W zesztym roku zgtoszenia przestane przez SMZ stanowity
44,5% wszystkich raportow wystanych do Urzedu. Co ciekawe,
przedstawiciele zawodéw medycznych nadal chetniej wybie-
raja inne metody przesyfania raportéw np. w papierze (70%),
w przeciwienstwie do pacjentdw gdzie zgtoszenia przestane za
posrednictwem SMZ stanowity az 60% przestanych zgtoszen.

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

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

W 2021 roku z terenu Polski zgtoszono 56 954 raportéw doty-
czacych niepozadanych dziatarh produktéw leczniczych. Bez-
posrednio do Urzedu zostato przekazanych 6 350 zgtoszen od
fachowych pracownikéw opieki medycznej, 13 306 zgtoszen
od pacjentéw lub ich opiekundw i 20 338 zgtoszen z Parstwo-
wej Inspekcji Sanitarnej dotyczacych niepozadanych odczy-
néw poszczepiennych (Tabela 4.6).

16 960 raportéw niepozadanych dziatar produktéw leczniczych
zostato zebranych przez podmioty odpowiedzialne i przekaza-
ne bezposrednio do bazy EudraVigilance (Tabela 4.6).

Ponad dwukrotny wzrost liczby zgtoszen, w stosunku do roku
ubiegtego, zostat zaobserwowany w przypadku zgtoszen
z Panstwowej Inspekcji Sanitarnej dotyczacych niepozada-
nych odczynéw poszczepiennych (36% w roku 2021, podczas
gdy w roku poprzednim liczba ta stanowita 14%).

Procentowy liczbe zgtoszen pojedynczych przypadkéw nie-
pozadanych dziatari produktéw leczniczych z terenu Polski
w roku 2021 przedstawia Wykres 4.13.

Ponadto, w ramach nadzoru nad bezpieczerstwem stosowa-
nia produktéw leczniczych, m.in. dokonano ocen dokumenta-
¢ji dotyczacej planéw zarzadzania ryzykiem uzycia produktéw
leczniczych, weryfikowano i oceniano komunikaty dotycza-
ce bezpieczenstwa, materiaty edukacyjne przygotowywane
przez podmioty odpowiedzialne oraz gromadzono informacje
na temat planéw zarzadzania ryzykiem oraz okresowych ra-
portéw o bezpieczenstwie (PSUR).
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safety of medicinal products through the implementation of
solutions leading to greater accessibility and electronisation.

The year of 2021 was the second year in which both health-
care professionals and patients could report adverse reactions
to medicinal products to the Office via SMZ. Last year, reports
sent by the SMZ accounted for 44.5% of all reports received
by the Office. Interestingly, medical professionals are still more
likely to choose other methods of sending reports, e.g. in writ-
ing (70%), unlike patients where reports sent via the SMZ ac-
counted for as much as 60% of all the received reports.

The year of 2021 was the second year in which both health-
care professionals and patients could report adverse reactions
to medicinal products to the Office via SMZ. Last year, reports
sent by the SMZ accounted for 44.5% of all reports received
by the Office. Interestingly, medical professionals are still more
likely to choose other methods of sending reports, e.g. in writ-
ing (70%), unlike patients where reports sent via the HMS ac-
counted for as much as 60% of all the received reports.

The Office works actively to promote the reporting of adverse
reactions. A number of outreach campaigns has been launched
as part of the ,Safe Drug” (,Lek bezpieczny”) campaign, includ-
ing educational spots promoting safe pharmacotherapy. The
purpose of these measures is to create a system which ensures
that the information received will contribute to improving the
safety of patients. The Office has website dedicated to the safe-
ty of the pharmacotherapy available at: www.urpl.gov.pl/pl/
produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczenstwa-lekow,
providing key information and guidance on the reporting of
adverse reactions.

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

In 2021, 56,954 reports of adverse drug reactions were reported
in Poland. There were 6,350 reports submitted by healthcare
professionals directly to the Office, 13,306 reports from patients
or their carers, and 20,338 reports from the State Sanitary In-
spection regarding adverse vaccination reactions (Table 4.6).

A total of 16,960 reports of adverse effect of medicinal prod-
ucts were received by marketing authorisation holders and
submitted directly to the EudraVigilance database (Table 4.6.).

Over a twofold increase in the number of notifications, com-
pared to the previous year, was observed in the case of no-
tifications from the National Sanitary Inspectorate regarding
adverse vaccination reactions (36% in 2021, compared to 14%
in the previous year).

The percentage of reports of individual cases of adverse re-
actions to medicinal products from the territory of Poland in
2021 is presented in Figure 4.13.

Furthermore, the following activities have been taken as part
of the supervision of the safety of use of medicinal products:
the documentation concerning the risk management plans
were reviewed, safety communication (DHPC) and education-
al materials prepared by the marketing authorisation holders
were reviewed and assessed and information on risk manage-
ment plans and periodic safety update reports (PSURs) was
gathered.
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Tabela 4.6: Zestawienie zgloszen pojedynczych przypadkéw niepozadanych dziatan produktéw leczniczych z terenu
Polski w podziale na przypadki ciezkie oraz nieciezkie w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.

Table 4.6: Summary of reports of individual cases of adverse reactions to medicinal products from the territory of
Poland, divided into severe and non-severe cases in the period between 1 January - 31 December 2021

Liczba zgtoszonych
przypadkéw
ciezkich
Number of severe
cases reported

Liczba zgtoszonych
przypadkéw
nieciezkich
Number of non-severe
cases reported

taczna
liczba
Total

number

Rodzaj zgloszenia

Report type

Monitorowanie spontaniczne — zgtoszenia nadestane od fachowych pracownikéw
opieki medycznej 2500 3850 6350
Spontaneous monitoring - reports submitted by healthcare professionals
Monitorowanie sp'ont.anlczne - zg{osze'nla od paq.entow/oplekunow 5560 7746 13306
Spontaneous monitoring — reports submitted by patients/carers
Zgtoszenia niepozadanych odczyndw poszczepiennych (zgtoszone przez stacje
sanitarno-epidemiologiczne) 5536 14 802 20338
Reports on vaccine injuries (submitted by sanitary-epidemiological stations)
Zgtoszenia od podmiotéw odpowiedzialnych
4 11314 1
Reports submitted by Marketing Authorisation Holders 5646 3 6960
tacznie 56954
Total

Wykres 4.13: Liczba zgtoszen pojedynczych przypadkéw niepozadanych dziatan produktow leczniczych z terenu Polski
w okresie 01.01. - 31.12.2021r.

Figure 4.13: Number of reports of individual cases of adverse reactions to medicinal products from Poland in the
period between 1 January - 31 December 2021

M zgtoszenia nadestane od fachowych pracownikéw opieki medycznej
reports submitted by healthcare professionals

M zgtoszenia nadestane od pacjentéw/opiekunéw
reports submitted by patients/carers

W zgtoszenia nadestane od stacji sanitarno-epidemiologicznych
reports submitted by sanitary — epidemiological stations

zgtoszenia nadestane przez podmioty odpowiedzialne
reports submitted by Marketing Authorisation Holders

Pozostate dziatania w zakresie produktow leczniczych

o Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich o
i komitetéw Komisji Europejskiej oraz w pracach miedzy-
narodowych struktur: Europejskiej Agencji Lekéw (EMA),

Grupy Szeféw Agencji Lekdw (HMA) (szczegdtowe informa-

cje w tym zakresie przedstawiono w czesci lll Raportu);

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

o Wspotpraca z Komisjg ds. Produktéw Leczniczych oraz o
Komisja Farmakopei, bedacymi organami opiniodawczo-

-doradczymi Prezesa Urzedu;

e Udziat w opracowywaniu projektédw polskich aktéw praw- o

nych w zakresie produktéw leczniczych;

e Udziat w procedurze scentralizowanej w ramach wspét- o
pracy z Europejska Agencjg Lekdéw (EMA) (przedstawiono

w czesci lll Raportu).

Other activities in the area of medicinal products

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

Cooperation with the Commission for Medicinal Products
and Pharmacopoeia Commission, consultativeand advi-
sory bodies assisting the Presidentof the Office;
Participation in drafting of proposals for Polish legislation
on medicinal products;

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

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

Jednym z najwiekszych wyzwan w 2021 r. dla Pionu Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych byly dziatania zwigzane z wdra-
Zaniem przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 2019/6 zdnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82/WE (Dz.U.UE L 4 2 07.01.2019, str. 43), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 2019/6". Rozporzadzenie 2019/6 jest pierw-
szym unijnym aktem prawnym regulujgcym przepisy w odnie-
sieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktéry bez-
posrednio stosuje sie od dnia 28 stycznia 2022 r. we wszystkich
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Ustanowiono
w nim przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu, wytwa-
rzania, przywozu, wywozu, dostarczania, dystrybucji, nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, kontroli i stosowania
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Gtéwnym celem
rozporzadzenia jest zmniejszenie obcigzen administracyjnych
oraz harmonizacja weterynaryjnego rynku farmaceutycznego,
co w konsekwencji powinno wptyna¢ na zwiekszenie dostep-
nosci lekéw dla zwierzat przy jednoczesnym zagwarantowa-
niu wysokiej ochrony zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat
i ochrony srodowiska. Ponadto wprowadzenie nowych przepi-
sOwW miato za zadanie ograniczenie niekontrolowanego stoso-
wania antybiotykéw u zwierzat, co powinno przetozy¢ sie do
zmniejszenie patogenéw ludzi i zwierzat.

Do rozporzadzenia 2019/6 Komisja Europejska (KE) przyjeta,
badz przyjmie unijne akty delegowane i wykonawcze. Tych
aktow prawnych jest ponad dwadziescia i s3 one opracowy-
wane oraz zatwierdzane w okreslonej kolejnosci, wskazanej
w art. 153 rozporzadzenia. Przedstawiciele Pionu uczestniczy-
li w licznych spotkaniach grup roboczych przy Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA) oraz w spotkaniach ekspertéw organi-

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

In 2021, one of the greatest challenges for the Division of Vet-
erinary Medicinal Products, were the activities related to the
implementation of the provisions of Regulation (EU) No 2019/6
of the European Parliament and of the Council of 11 December
2018 on veterinary medicinal products and repealing Directive
2001/82/EC (Dz.U./Journal of Laws/ EU L 4, of 7 January 2019,
p. 43), hereinafter referred to as ,Regulation 2019/6". Regula-
tion 2019/6 is the first EU legal act regulating the provisions
on veterinary medicinal products, which is directly applicable
in all Member States of the European Union from 28 January
2022. Regulation 2019/6 determines rules on the placing on
the market, manufacture, import, export, supply, distribution,
pharmacovigilance, control and use of veterinary medicinal
products. The main objective of the Regulation is to reduce
administrative burden and harmonise the veterinary pharma-
ceutical market and, consequently, increase the availability of
medicines for animals while ensuring a high level of protec-
tion of public health, animal health and environmental protec-
tion. Furthermore, the introduction of the new rules is to limit
the uncontrolled use of antibiotics in animals, which should
translate into a reduction in the number of human and animal
pathogens.

The European Commission (EC) has adopted or will adopt EU
delegated and implementing acts to Regulation 2019/6. There
are more than twenty of those legislative acts and they are
developed and approved in a specific order, as indicated in
Art. 153 of the Regulation. The representatives of the Division
participated in numerous meetings of working groups at the
European Medicines Agency (EMA) and in meetings of experts
organised by the Standing Committee on Veterinary Medici-
nal Products, attached to the European Commission, marking
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zowanych przez Staty Komitet ds. Produktow Leczniczych We-
terynaryjnych, dziatajacy przy KE, zaznaczajac swojg obecnos¢
i aktywna postawe na forum europejskim. Podczas spotkan
przygotowano i przyjeto dziewie¢ aktéw delegowanych i wy-
konawczych do rozporzadzenia 2019/6.

Przygotowanie do wdrozenia przepisbw rozporzadzenia
2019/6 wiaze sie réwniez z ogromem pracy koniecznej do
dostosowania szczegotowych wytycznych precyzujacych wy-
magania odnosnie do dokumentacji i sposéb postepowania
w przebiegu procedur zwigzanych z dopuszczeniem do ob-
rotu oraz po jego wydaniu. Zadania te realizowane sg przez
weterynaryjnag Grupe Koordynacyjna do spraw Procedury
Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej (CMDv), w porozu-
mieniu z EMA i przedstawicielami KE. Pion Produktow Leczni-
czych Weterynaryjnych bierze aktywny udziat w pracach grupy
koordynacyjnej, poprzez przedstawiciela delegowanego przez
Prezesa Urzedu oraz w Scistej wspétpracy z Departamentem
Prawnym Urzedu.

Rozporzadzenie 2019/6 pozostawito czes¢ obszardw (zaleznych
od narodowej specyfiki rynku danego panstwa cztonkowskie-
go) do regulacji na poziomie krajowym. Obecnie, przygotowu-
jemy projekt ustawy okotorozporzadzeniowej, ktéra ma stuzyc¢
stosowaniu przepiséw rozporzadzenia. Prezes Urzedu w tym
zakresie dziata na podstawie upowaznienia Ministra Zdrowia
do opracowania projektu oraz do prowadzenia procesu uzgod-
nien (wewnetrznych i zewnetrznych), opiniowania i konsultacji
publicznych, w tym do prowadzenia konferencji uzgodnienio-
wych. Podstawowym zatozeniem naszych prac byto stworzenie
jednego, spdjnego aktu prawnego z zachowaniem obecnego
podziatu kompetencji pomiedzy resortami. W zwiagzku z po-
wyzszym wktad do projektu ustawy o weterynaryjnych produk-
tach leczniczych opracowuje Prezes Urzedu, Minister Rolnictwa
i Rozwoju Wsi, Gtéwny Lekarz Weterynarii oraz Gtéwny Inspek-
tor Farmaceutyczny, przy czym Prezes Urzedu petni funkcje ko-
ordynatora prac. Rok 2022 bedzie rokiem kontynuacji i intensy-
fikacji prac nad projektem powyzszej ustawy.

Kolejnym bardzo waznym projektem realizowanym przez
Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych w 2021 r. byto
przygotowanie i przekazanie w formie elektronicznej do EMA
informacji dotyczacych wszystkich weterynaryjnych produk-
téw leczniczych dopuszczonych do obrotu na terenie Rzeczy-
pospolitej Polskiej do dnia 28 stycznia 2022 r. Zgodnie z art.
55 rozporzadzenia 2019/6 EMA tworzy i prowadzi unijna baze
danych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych
(baza UPD). Baza UPD zawiera informacje o dopuszczonych do
obrotu we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europej-
skiej weterynaryjnych produktach leczniczych i stanowi pod-
stawe dziatan procedur rejestracyjnych po 28 stycznia 2022
roku. Pracownicy Pionu, majac na uwadze ogromne znaczenie
bazy UPD, we wspotpracy z Centrum e-Zdrowie zrealizowali
projekt we wskazanym przez EMA terminie. Rok 2022 bedzie
rokiem kontynuacji prac nad rozbudowa unijnej bazy danych.

Skupienie dziatalnosci pionu w 2021 r. na wdrazaniu przepiséw
rozporzadzenia 2019/6 nie wptyneto w sposéb negatywny na
postepowania toczace sie rutynowo. Na szczegdlng uwage
zastuguja dziatania majace na celu zapewnienie podmiotom
odpowiedzialnym sprawnego i terminowego prowadzenia
biezacych procedur oraz regularnego dostepu do informacji
zwigzanych z toczacymi sie postepowaniami.

W 2021 roku wydanych zostato 91 nowych pozwolen na do-
puszczenie do obrotu, z czego 94,5% dotyczyto produktéw
leczniczych weterynaryjnych wydawanych z przepisu lekarza.
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their presence and active attitude during the European forum.
Nine delegated and implementing acts for Regulation 2019/6
were prepared and adopted during those meetings.

The preparations for the implementation of the provisions of
Regulation 2019/6 are also associated with a huge amount
of work necessary to adapt the detailed guidelines clarifying
documentation requirements and best practices during the
course of marketing authorisation and post-authorisation
procedures. Those tasks are performed by the Co-ordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures
- Veterinary (CMDv), in consultation with the EMA and rep-
resentatives of the EC. The Division of Veterinary Medicinal
Products is actively involved in the works of the coordination
group, through a representative delegated by the President of
the Office and in close cooperation with the Legal Department
of the Office.

Regulation 2019/6 leaves some areas (depending on the na-
tional specificities of the market of a given Member State) to be
regulated at national level. Currently, to apply the provisions
of the Regulation, we are preparing a draft law act related to
the Regulation. In this regard, the President of the Office acts
under the authority of the Minister of Health to develop the
project and to conduct the process of arrangements (internal
and external), opinions and public consultations, including the
conduct of reconciliation conferences. The basic assumption
for us was to create a single, coherent legal act while maintain-
ing the current division of powers between ministries. There-
fore, the input to the draft law on veterinary medicinal prod-
ucts is developed by the President of the Office, the Minister of
Agriculture and Rural Development, the Chief Veterinary Offi-
cer and the Chief Pharmaceutical Inspector, with the President
of the Office acting as the coordinator of the works. The year
2022 will be the year of continuation and intensification of the
works on the draft of the above-mentioned act.

Another very important project, developed by the Division of
Veterinary Medicinal Products in 2021, was the preparation
and electronic submission to EMA of information on all vet-
erinary medicinal products authorised in the territory of the
Republic of Poland by 28 January 2022. Pursuant to Art. 55 of
Regulation 2019/6, EMA develops and maintains an EU data-
base on veterinary medicinal products (UPD database). The
UPD database contains information on veterinary medicinal
products authorised for marketing in all Member States of the
European Union and constitutes the basis for the registration
procedures after 28 January 2022. The employees of the Divi-
sion, taking into account the great importance of the UPD da-
tabase, in cooperation with the e-Health Centre, implemented
the project within the deadline specified by EMA. The works
on further development of the EU database will be continued
in 2022.

The focus of the Division on the implementation of the pro-
visions of Regulation 2019/6 in 2021 did not adversely affect
the routine procedures. Activities, the purpose of which was to
ensure that current procedures were being conducted in an ef-
ficient and timely manner and marketing authorisation hold-
ers have had regular access to information related to pending
proceedings deserve particular attention.

In 2021, 91 new marketing authorisations were granted, of
which 94.5% were for veterinary medicinal products subject to
medical prescription. Furthermore, an increase was recorded,
compared to 2020, in the number of submitted applications
for variations to the terms of marketing authorisations for
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Ponadto zaobserwowalismy wzrost, w poréwnaniu z rokiem
2020, liczby sktadanych wnioskéw dotyczacych zmian w po-
zwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego i/lub zmianie dokumentacji bedacej podsta-
wa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zaréw-
no w procedurze narodowej, jak i procedurach europejskich
(2 257 zmian porejestracyjnych). Wiekszos¢ sktadanych wnio-
skéw o dokonanie zmiany w warunkach pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu dotyczyta wytwarzania produktu leczni-
czego weterynaryjnego oraz drukéw informacyjnych. W 2021
roku przedtuzono waznos¢ 110 pozwolen na dopuszczenie do
obrotu oraz wydano 44 decyzje o skréceniu okresu waznosci
pozwolenia.

Nadal realizowane sa aktywne dziatania w obszarze zwigza-
nym z monitorowaniem bezpieczernstwa stosowania produk-
téw leczniczych weterynaryjnych. W 2021 roku do Urzedu
przyjeto facznie 535 pojedynczych raportéw o dziataniach nie-
pozadanych weterynaryjnych produktéw leczniczych, zgto-
szonych zaréwno przez podmioty odpowiedzialne, jak i przez
uzytkownikéw. Wiekszos¢ otrzymanych zgtoszerr dotyczyta
pséw i kotéw. W ramach Eudravigilance Veterinary przestano
do Europejskiej Bazy 415 raportéw o przypadkach niepozada-
nych dziatarn weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére
wystapity na terenie Polski. Dodatkowo w ramach nadzoru nad
bezpieczestwem stosowania weterynaryjnych produktéw
leczniczych na biezaco udzielano informacji o bezpieczen-
stwie lekow dla zwierzat.

Na zakonczenie chciatabym pokresli¢, jak przetomowy dla far-
macji weterynaryjnej bedzie rok 2022. Po dwudziestu latach
po raz pierwszy tworzymy odrebne przepisy prawa przezna-
czone dla weterynaryjnych produktéw leczniczych. Wiem, ze
czas transformacji moze by¢ trudny, jednak, jestem przekona-
na, ze dzieki wspodtpracy uda nam sie przez niego przejs¢ bez
wiekszych komplikacji.

Agata Andrzejewska
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

REALIZACJA ZADAN

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

Aby produkt leczniczy weterynaryjny mégt by¢ dostepny na
rynku musi uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
wydawane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Proces
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryj-
nego moze przebiega¢ w ramach procedur: narodowej (PN),
wzajemnego uznania (MRP), zdecentralizowanej (DCP), oraz
procedurze scentralizowane;j.

W 2021 roku zarejestrowano facznie 1 340 wnioskéw w zakre-
sie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weteryna-
ryjnego oraz w zakresie zmian porejestracyjnych i rerejestracji.
Najliczniejszg kategorie wnioskéw - 75%, stanowity wnioski
o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego i/lub zmiany dokumentacji bedacej

veterinary medicinal products and/or changes in the docu-
mentation that constitutes the basis for granting a marketing
authorisation, both in the national and European procedures
(2,257 post-authorisation variations). Most of the submitted
applications for variations to the terms of marketing authorisa-
tions for veterinary medicinal products concerned the manu-
facture of a veterinary medicinal product and product infor-
mation. In 2021, 110 marketing authorisations were renewed
and 44 decisions were issued to reduce the validity period of
the authorisation.

Active measures continue to be implemented in the area re-
lated to monitoring the safety of use of veterinary medicinal
products. In 2021, a total of 535 individual cases of adverse
reactions to veterinary medicinal products were reported by
the marketing authorisation holders and by users to the Office.
Most of the reports concerned dogs and cats. In the framework
of Eudravigilance Veterinary, 415 reports on adverse reactions
to veterinary medicinal products which occurred in Poland
were submitted to the European Database. Moreover, infor-
mation on the safety of veterinary medicinal products was
provided on an ongoing basis as part of the monitoring of the
safety of medicines for animals.

In conclusion, | would like to emphasise that 2022 is going to
be a breakthrough year for veterinary pharmacy. After twenty
years, for the first time, separate legal provisions related to vet-
erinary medicinal products are being introduced. | am aware
that the time of transition may be difficult, however, | am
convinced that thanks to cooperation we will be able to get
through that period with no major complications.

Agata Andrzejewska
Vice-President for Veterinary Medicinal Products

PERFORMANCE OF TASKS

Marketing authorisation for veterinary medicinal pro-
ducts, post-authorisation variations and renewals of vete-
rinary medicinal products

For a veterinary medicinal product to be available on the
market, it must obtain a marketing authorisation from the
President of the Office for Registration of Medicinal Prod-
ucts, Medical Devices and Biocidal Products. The market-
ing authorisation process related to a veterinary medicinal
product can take place under the national (PN), mutual
recognition (MRP), decentralised (DCP) or centralised pro-
cedures (CP).

In 2021, a total of 1,340 applications for the marketing authori-
sation for a veterinary medicinal product and for post-authori-
sation variations and renewals were recorded.

The most numerous category — 75%, were applications for
a variation to the terms of marketing authorisation and/or
a variation to the underlying documentation of the mar-
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podstawa wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego (Wykres 5.1).

Whioski o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego we-
terynaryjnego stanowity 6% wnioskéw w zakresie produktéw
leczniczych weterynaryjnych. Najwiecej wnioskéw w zakresie
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryj-
nego skfadanych jest w procedurze zdecentralizowanej (DCP)
(Wykres 5.2), umozliwiajacej otrzymanie pozwolenia na do-
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keting authorisation for a veterinary medicinal product
(Graph 5.1).

Applications for a marketing authorisation for a veterinary
medicinal product accounted for 6% of all applications related
to veterinary medicinal products. The majority of applications
concerning the marketing authorisation for a veterinary me-
dicinal product are submitted in a decentralised procedure
(DCP) (Graph 5.2), which allows a marketing authorisation to

puszczenie do obrotu w kilku krajach UE jednoczesnie. be obtained in several EU countries simultaneously.

Tabela 5.1: Liczba ztozonych wnioskéw, z podziatem na procedury, w zakresie dopuszczania do obrotu oraz w zakresie zmian
porejestracyjnych i rerejestracji produktow leczniczych weterynaryjnych w okresie 01.01. - 31.12.2021 .

Table 5.1: Number of applications submitted, by type of procedure, in respect of marketing authorisations, post-registration
variations and re-registration of veterinary medicinal products in the period from 1 January 2021 to 31 December 2021

Typ procedury
Type of procedure

Liczba przyjetych
whnioskow
Number of applications
received

Typ wniosku
Type of application

o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego 9 12 65 86
for granting a marketing authorisation for a veterinary medicinal product
o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego i/lub zmianie dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia
for variation to the terms of marketing authorisation for a veterinary medicinal product and/ 313 685 998
or variation to the documentation that constituted the basis for granting the authorisation for
veterinary medicinal product
o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia
. o 24 71 95
for a renewal of a marketing authorisation
o skrocenie okresu waznosci pozwolenia 35 35
for the period of validity of the authorisation to be shortened
0 zmiane podmiotu odpowiedzialnego
. L 1 1
for a change of the marketing authorisation holder
0 postepowanie w sprawie wnioskdw o niewygaszanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego 3 3
on proceedings related to applications not to withdraw a marketing authorisation for
a veterinary medicinal product
ozostate wnioski'
P wniostd 83 83
other applications
tacznie
B 1340
Total

Wykres 5.1: Liczba ztozonych wnioskow w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych przyjetych przez Urzad
w okresie 01.01. - 31.12.2021r.

Graph 5.1: Number of applications concerning veterinary medicinal products received by the Office in the period from
1 January 2021 to 31 December 2021

2%

B o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

1%
— for marketing authorisation of a veterinary medicinal product

3%

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

o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia

for renewal of marketing authorisation

o skrocenie okresu waznosci pozwolenia

for shortening the validity of marketing authorisation

M ozmiane podmiotu odpowiedzialnego
for change of the marketing authorisation holder

pozostate wnioski
other applications

' Pozostate wnioski: omyfki z art. 113 KPA oraz zmiany z art. 155 KPA. ' Other applications: mistakes pursuant to Art. 113 of the Code of Admini-
strative Proceedings and the amendments to Art. 155 of the Code of Admi-

nistrative Proceedings.
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Wykres 5.2: Liczba ztozonych wnioskéw o dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych weterynaryjnych, w podziale

na procedury, w latach 2019 - 2021

Graph 5.2: Number of applications for a marketing authorisation of medicinal products submitted in the years 2019-2021,

by procedures
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Zaréwno dla pozwolenn wydanych w procedurze narodowej
jak i w procedurach europejskich istnieje mozliwos¢ sktadania
zmian zgrupowanych. Zgodnie z ta procedurg w ramach jed-
nego wniosku mozliwe jest ztozenie wiecej niz jednej zmiany.
W roku 2021 liczba zmian porejestracyjnych ztozonych w ra-
mach wnioskéw w zakresie zmian w pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego i/lub
zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia
wynosifa 2 257.

W ramach ztozonych wnioskéw zakoriczono tacznie 1 368 po-
stepowan. Postepowania w sprawie wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjne-
go stanowity 7% wszystkich zakoriczonych postepowan w tym
wydano 91 decyzji o wydaniu pozwolenia. Szczeg6towe dane
dotyczace zakonczonych postepowar oraz wydanych decyzji/
zawiadomien zostaly przedstawione w Tabeli 5.2, Tabeli 5.3
oraz na Wykresie 5.3.

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

In 2021, the number of post-authorisation variations submit-
ted as part of applications for changes to the marketing au-
thorisation of a veterinary medicinal product and/or amend-
ments to the documentation that constituted the basis for
granting the authorisation was 2,257.

A total of 1,368 procedures were completed under the submit-
ted applications. Proceedings on granting marketing authori-
sations for a veterinary medicinal product accounted for 7%
of all completed proceedings, 91 marketing authorisation de-
cisions were issued. Detailed data on completed proceedings
and issued decisions/notifications are presented in Table 5.2,
Table 5.2 and Graph 5.3.

Wykres 5.3: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych w okresie

01.01.-31.12.2021 r.

Graph 5.3: Number of completed proceedings related to medicinal products in the period from 1 January 2021

to 31 December 2021

B w zakresie wydawania pozwoler na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
granting a marketing authorisation for a veterinary medicinal product

authorisation holder

weterynaryjnego

weterynaryjnego

pozostate postepowania

other proceedings

m w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego oraz dokonywania zmiany podmiotu
odpowiedzialnego w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych
variations to marketing authorisations and documentation that constituted the basis for granting
the marketing authorisation for veterinary medicinal products and a change of the marketing

B w zakresie przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

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

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

w zakresie postepowania w sprawie wnioskdw o niewygaszanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego
not to withdraw a marketing authorisation for a veterinary medicinal product
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Tabela 5.2: Liczba zakonczonych postepowan w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.
Table 5.2: Number of completed proceedings in the period from 1 January 2021 to 31 December 2021

Liczba wydanych
Rodzaj decyzji decyzji

Number of decisions
issued

Decision type

w zakresie wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

. . o . . 99
on granting a marketing authorisation for a veterinary medicinal product

w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego oraz dokonywania zmiany podmiotu
odpowiedzialnego w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych 997
on variations to marketing authorisations and documentation that constituted the basis for granting the authorisation for
veterinary medicinal product and for a change of the marketing authorisation holder

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

115

w zakresie skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

. . e . o . .. 46
on shortening of the period of validity of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product

w zakresie postepowania w sprawie wnioskdw o niewygaszanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego 37
on proceedings related to applications not to withdraw a marketing authorisation for a veterinary medicinal product
pozostate postepowania?

other proceedings?

74

tacznie

1368
Total

Tabela 5.3: Liczba decyzji/zawiadomien wydanych przez Prezesa Urzedu w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.
Table 5.3: Number of decisions/notifications issued by the President of the Office over the period from 1 January 2021
to 31 December 2021

Liczba wydanych
decyzji/zawiadomien
Number of issued
decisions/notifications

Rodzaj decyzji/zawiadomien

Type of decision/notification

o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

granting a marketing authorisation for a veterinary medicinal product

o dokonaniu zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego oraz dokonaniu zmian podmiotu odpowiedzialnego w zakresie produktow
leczniczych weterynaryjnych 9853
variations to marketing authorisations and documentation that constituted the basis for granting the marketing
authorisation for veterinary medicinal products and a change of the marketing authorisation holder

91

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

renewal of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product 10
o skréceniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego 44
shortening of the period of validity of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product
o niewygaszeniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego 37
not to withdraw a marketing authorisation for a veterinary medicinal product
tacznie:
* Total 1267

Przed wydaniem decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego ocenie pod-
lega bezpieczenstwo, skuteczno$¢ i jakos¢ danego produktu.
Ocena odbywa sie na podstawie ztozonej przez podmiot od-
powiedzialny dokumentacji.

2 Pozostate postepowania: omytki z art. 113 KPA oraz zmiany z art. 155 KPA.

3 Liczba ta zawiera: zawiadomienia o przyjeciu/czesciowym przyjeciu
zmiany - 962, decyzje o dokonaniu zmiany podmiotu odpowiedzialne-
go w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych — 23.

Before the decision on a marketing authorisation for a veteri-
nary medicinal products is issued, safety, efficacy and quality
of a given product are assessed. The assessment is based on
the documentation submitted by the marketing authorisation
holder.

2 Other proceedings: mistakes pursuant to Art. 113 of the Code of Admini-
strative Proceedings and the amendments to Art. 155 of the Code of Admi-
nistrative Proceedings.

® The number includes: notifications of acceptance/partial acceptance of
the variation - 962, decisions on the change of the marketing authorisa-
tion holder - 23.
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Dodatkowym wymaganiem dla produktéw leczniczych prze-
znaczonych dla zwierzat produkujgcych zywnos¢ (gospodar-
skich) jest przedstawienie dokumentacji potwierdzajacej bez-
pieczenstwo produktow pochodzacych od leczonych zwierzat
dla konsumentéw czyli dokumentacja dotyczaca dtugosci
okresu karencji. Ponadto produkty te otrzymujg kategorie
dostepnosci ,wydawane z przepisu lekarza - Rp”. Pozwolenia
z kategorig dostepnosci: wydawane z przepisu lekarza - Rp
stanowity 94,5% wydanych pozwolen na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego weterynaryjnego (Wykres 5.4).

Wsréd wydanych w 2021 roku pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych przewazaty
leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne) (33%) oraz
pozwolenia dla lekéw przeciwpasozytniczych, owadobdj-
czych i repelentéw (21%) (Wykres 5.5).

Wiekszo$¢ rozpatrywanych przez Urzad wnioskéw w zakresie
zmiany danych objetych pozwoleniem oraz zmian w doku-
mentacji bedacej podstawg wydania pozwoleniana dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego konczy sie wydaniem
zawiadomienia o przyjeciu badz odrzuceniu zmian. W 2021
roku zakoriczono w ten sposdéb 962 postepowania.

An additional requirement for medicinal products for food-
producing animals use (farm animals) is the submission of
documentation confirming the safety of products derived
from treated animals intended for human consumption, i.e.
documentation indicating the withdrawal period. Further-
more, such products obtain a dispensing category ,issued
on a doctor’s prescription — Rp” Authorizations under the
dispensing category: issued on a doctor’s prescription - Rp,
constituted 94.5% of all issued marketing authorisations for
a veterinary medicinal product (Graph 5.4).

Among the marketing authorisation decisions for vet-
erinary medicinal products issued in 2021, the majority
of them were for drugs used in infections (anti-infectives)
(33%) and for antiparasitic drugs, insecticides and repel-
lents (21%) (Graph 5.5).

The majority of the applications considered by the Office in
connection with a change of the data included in the market-
ing authorisation issued for a medicinal product ends with
the issuing of a notification of acceptance or rejection of the
changes. In 2021, 962 proceedings were completed in this
way.

Wykres 5.4: Liczba dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych w podziale na kategorie

dostepnosci w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.

Graph 5.4: Number of authorised veterinary medicinal products in the period from 1 January 2021 to 31 December

2021, by dispensing category

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

Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza
subject to medical prescription

94,5%

Wykres 5.5: Liczba decyzji o wydaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych

z podziatem na kody ACTvet w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.

Graph 5.5: Number of decisions on granting marketing authorisations for veterinary medicinal products issued in the
period from 1 January 2021 to 31 December 2021, by ACTvet codes

QJ - Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)/
Medicines for infections (anti-infectives)

QP - Leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty/
Anti-parastic medicines, insecticides and repellents

Inne (Ql - Immunologia)/Other (Immunology)

QH - Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez hormondéw ptciowych)/
Systemic hormonal preparations (excl. sex hormones)

QN - Osrodkowy ukfad nerwowy/Central nervous system
QM - Uktad migéniowo-szkieletowy/Musculoskeletal system
QA - Przewéd pokarmowy i metabolizm/Alimentary tract and metabolism

QG - Uktad moczowo-piciowy i hormony ptciowe/Genitourinary system and reproductive hormones

B02BXO01 - Leki przeciwkrwiotworcze, inne hemostatyki dziatajace ogdlnie/
Anti-bleeding drugs and other general haemostatics

QR - Ukfad oddechowy/Respiratory system

QD - Dermatologia/Dermatological drugs

QC - Uktad sercowo-naczyniowy/Cardiovascular system

33%
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Prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych i publikacja
Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych

Urzad prowadzi Rejestr Produktéw Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obej-
mujacy poza wspomnianymi juz produktami leczniczymi ludz-
kimi réwniez produkty lecznicze weterynaryjne.

Rejestr produktow leczniczych weterynaryjnych jest bazg
danych o dopuszczonych do obrotu produktach leczni-
czych weterynaryjnych. Do rejestru wpisywane sa informacje
o produkcie leczniczym weterynaryjnym zgodnie z decyzja
o dopuszczeniu do obrotu wraz ze wszystkimi zmianami za-
akceptowanymi po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu. Elementem Rejestru jest réwniez Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego Weterynaryjnego, ktéra stanowi szczegéto-
wy opis wtasciwosci produktu.

Rejestr jest prowadzony w postaci ksiag rejestrowych oraz
w formie systemu informatycznego i jest baza ogdlnie do-
stepna. Rejestr jest udostepniony w formie elektronicznej na
stronie internetowej: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.
pl/rpl/search/public.

Informacje dotyczace nowych wydanych pozwolen na do-
puszczenie do obrotu publikowane sg na stronie internetowej
Urzedu.

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

W oparciu o dane z Rejestru opracowywany jest Urzedowy
Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z oddzielnym wykazem
produktéw leczniczych weterynaryjnych, ukazujacy sie w for-
mie obwieszczenia Prezesa Urzedu w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia. W 2021 roku ukazato sie obwieszczenie
z dnia 3 sierpnia 2021 r. zawierajace dane wg stanu na 1 stycz-
nia 2021 r. W czesci dotyczacej produktdw leczniczych wete-
rynaryjnych dokument zawiera: wykaz produktéw leczniczych
weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w ramach procedury narodowej oraz
procedur europejskich, ktérych taczna liczba wynosi 1 563
produktéw, wykaz produktéw leczniczych weterynaryjnych
dopuszczonych do obrotu na podstawie pozwolen wydanych
przez Komisje Europejska, w liczbie 447 pozwolen oraz wykaz
produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére uzyskaty po-
zwolenia na import réwnolegty, w liczbie jednego produktu.

Wydawanie pozwoleh na import réwnolegly produktéw
leczniczych weterynaryjnych

Import réwnolegty produktéw leczniczych weterynaryjnych
to proces polegajacy na sprowadzeniu z kraju Europejskiego
Obszaru Gospodarczego do Polski produktu leczniczego we-
terynaryjnego po uzyskaniu pozwolenia naimport réownolegty
wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych do
Urzedu rzadko wptywajg wnioski w tym zakresie. W 2021 roku
do Urzedu wptynety 3 wnioski oraz zakoriczono jedno poste-
powania w tej sprawie.
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Maintenance of the Register of Medicinal Products and
publishing Official List of Medicinal Products Authorised
in the territory of the Republic of Poland for veterinary
medicinal products

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

The Register of veterinary medicinal products is a database
of authorised veterinary medicinal products. The Register
contains information on veterinary medicinal products in ac-
cordance with the decision on their marketing authorisation,
including all variations to such products after they are au-
thorised. The Summary of Product Characteristics of the Vet-
erinary Medicinal Product, which is a detailed description of
product characteristics, is also part of the Register.

This Register is also kept in the form of record books as well
as in the form of an IT system, and it is a publicly available
database. The Register in an electronic form is available on
the website: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/
search/public.

Information on recently granted marketing authorisations are
published on the website of the Office.

Based on the information collected in the Register, the Of-
fice publishes monthly newsletters on the Public Information
Bulletin (BIP) website, containing a list of veterinary medici-
nal products which have been authorised in the period con-
cerned.

The Register of Medicinal Products is used as the basis for
the preparation of the Official List of Medicinal Products Au-
thorised in Poland, with a separate list of veterinary medici-
nal products, which is published as an announcement of the
President of the Office in the Official Journal of the Minister for
Health. In 2021, a notice dated 3 August 2021, containing data
as of 1 January 2021, was issued. In the section on veterinary
medicinal products the document contains: a list of veterinary
medicinal products authorised in the territory of the Republic
of Poland under the national procedure and European proce-
dures, the total number of which amounts to 1,563 products,
a list of veterinary medicinal products authorised based on the
licences issued by the Council of the European Union or the
European Commission, in the amount of 447 authorisations,
and the list of veterinary medicinal products licenced for paral-
lel import in the amount of 1 product.

Granting of parallel import licences for veterinary medici-
nal products

Parallel import of veterinary medicinal products is a process
which consists in importing a veterinary medicinal product
from a Member State of the European Economic Area to Po-
land after obtaining a parallel import licence from the Presi-
dent of the Office for Registration of Medicinal Products, Medi-
cal Devices and Biocidal Products.

In the case of veterinary medicinal products, few applications
are submitted to the Office in this respect. In 2021, the Office
received 3 applications, and completed one proceeding.
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Prowadzenie postepowan w sprawach dotyczacych wyda-
wania pozwolen na prowadzenie badan klinicznych wete-
rynaryjnych oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych (CEBK) w zakresie produktéow leczniczych
weterynaryjnych

Badania kliniczne weterynaryjne maja na celu dostarczenie
wiarygodnych danych na temat bezpieczenstwa lub skutecz-
nosci produktu leczniczego weterynaryjnego.

Zgodnie z art. 37 ah pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne bada-
nie kliniczne weterynaryjne mozna rozpocza¢ lub prowadzi¢ po
uzyskaniu pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Badanie mozna przeprowadzi¢ z uzyciem produktu lecznicze-
go weterynaryjnego dopuszczonego lub niedopuszczonego
do obrotu, o substancji czynnej znanej, nowej lub nie stosowa-
nej dotychczas w weterynarii.

Sposob prowadzenia badan klinicznych musi by¢ zgod-
ny ze standardami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryj-
nej (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2012 .
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryj-
nej). Badania kliniczne prowadzi sie z udziatem docelowych
gatunkoéw zwierzat.

W 2021 roku do Urzedu nie wptynat zaden nowy wniosek
o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne. Nie przyjeto tez
whnioskéw o dokonanie istotnych zmian w protokole badania
klinicznego. Ponadto wydano 1 decyzje o pozwoleniu na pro-
wadzenie badania klinicznego weterynaryjnego.

W ramach prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicz-
nych w zakresie badanych produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych decyzja Prezesa dokonano jednego wpisu.

Nadzor nad bezpieczeristwem stosowania produktow
leczniczych weterynaryjnych oraz monitorowanie bezpie-
czenstwa ich stosowania

Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego weteryna-
ryjnego jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie
produktu leczniczego weterynaryjnego wystepujace podczas
stosowania u zwierzat w celach profilaktycznych, diagnostycz-
nych, leczniczych oraz dla przywrécenia, poprawienia lub mo-
dyfikacji funkgji fizjologicznych.

Gtéwnym celem monitorowania bezpieczenstwa jest wychwy-
cenie nieznanych zagrozen zwiazanych ze stosowaniem leku.
W ramach monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczni-
czych weterynaryjnych Urzad gromadzi informacje o reakcjach
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktéw leczni-
czych weterynaryjnych u zwierzat, jak réwniez przypadki wysta-
pienia niepokojacych objawoéw u ludzi na skutek kontaktu z pro-
duktem leczniczym weterynaryjnym lub leczonym zwierzeciem.

Zgtoszenia dziatan niepozadanych produktéw leczniczych
mogga dokona¢ zaréwno uzytkownicy produktéw leczniczych
przeznaczonych dla zwierzat, jak i podmioty odpowiedzialne.

W 2021 roku przyjeto tacznie 535 pojedynczych raportow
o dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych wetery-
naryjnych z czego 480 to byty zgtoszenia od podmiotéw odpo-
wiedzialnych, a 55 to zgtoszenia od uzytkownikéw (Tabela 5.4
oraz Wykres 5.7), natomiast oceniono 428 raportéw. Zgtosze-
nia spontaniczne w 95% przypadkéw pochodzity od podmio-
téw odpowiedzialnych.

W ramach Eudravigilance Veterinary przestano do Europejskiej
Bazy 415 raportéw o przypadkach niepozadanych dziatar produk-
téw leczniczych weterynaryjnych, ktére wystapity na terenie Polski.

Procedures concerning the granting of authorisations for
veterinary clinical trials and maintenance of the Central
Register of Clinical Trials (CRCT) for veterinary medicinal
products

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

Pursuant to Art. 37ah point 4 of the Pharmaceutical Law, a vet-
erinary clinical trial may be started or conducted after obtain-
ing an authorisation of the President of the Office for Regis-
tration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products.

A trial can be carried out with the use of a veterinary medici-
nal product which has been authorised or not, or contains
a known active substance, a new one, or one that has not been
used in veterinary medicine so far.

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

In 2021, the Office did not receive any new application to au-
thorise a clinical trial. There were also no applications related
to the introduction of significant amendments to the clinical
trial protocol. Also, one decision on the authorisation for vet-
erinary clinical trial was issued.

One new entry was made by the President in the Central Reg-
ister of Clinical Trials with regard to investigational veterinary
medicinal products.

Pharmacovigilance and monitoring of the safety of veteri-
nary medicinal products

Adverse reaction to a veterinary medicinal product means
any negative and unintended reaction to a veterinary medici-
nal product occurring when used in animals for prophylactic,
diagnostic or treatment purposes or for the restoration, im-
provement or modification of physiological function.

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

Reports of adverse reactions to medicinal products can be
submitted both by users of medicinal products for animals and
marketing authorisation holders.

In 2021, a total of 535 individual reports on adverse effects
related to veterinary medicinal products were accepted, 480
of which were reports from marketing authorisation holders,
and 55 were reports from the users (Table 5.4 and Graph 5.7);
428 reports were assessed. 95% of spontaneous reports were
submitted by marketing authorisation holders.

In the framework of Eudravigilance Veterinary, 415 reports on
adverse reactions to veterinary medicinal products which oc-
curred in Poland were submitted to the European Database.
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Tabela 5.4: Zestawienie pojedynczych raportéw o dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych weterynaryjnych
przyjetych z terytorium RP w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.

Table 5.4: Summary of individual reports on adverse reactions to veterinary medicinal products accepted from the
territory of the Republic of Poland over the period from 1 January 2021 to 31 December 2021

Rodzaj zgtoszenia

Liczba przyjetych raportéw z terytorium RP

Type of report Number of reports received from Poland
zgtoszenia od uzytkownikow 55
Reports from consumers
zgtoszenia od podmiotéw odpowiedzialnych 480
Reports submitted by marketing authorisation holders
tacznie
Total 335

Wykres 5.6: Zestawienie zgloszen dziatan niepozadanych produktéow leczniczych weterynaryjnych w 2021 roku
z podziatlem na gatunki zwierzat
Graph 5.6: Summary of reports on adverse reactions to veterinary medicinal products in 2021, by animal species

0,1% W pies/dog

1,1%

B kot/cat

B droéb/chicken
bydto/cattle
Swinia/pig

W kor/horse

B krolik/rabbit

= inne ptaki/other birds
gotab/dove
chomik/hamster

cztowiek/human

Wykres 5.7: Zestawienie pojedynczych raportéw o dzialaniach niepozadanych produktéw leczniczych weterynaryjnych
przyjetych z terytorium RP w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.

Graph 5.7: Summary of individual reports on adverse reactions to veterinary medicinal products accepted from the
territory of the Republic of Poland over the period from 1 January 2021 to 31 December 2021

m zgtoszenia od uzytkownikéw
reports from consumers

m zgtoszenia od podmiotéw odpowiedzialnych
reports submitted by marketing authorisation holde
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W 2021 roku podmioty odpowiedzialne przekazaty do Urzedu
1012 okresowych raportéw o bezpieczenstwie produktu lecz-
niczego (PSUR), natomiast oceniono 722 raporty.

Dodatkowo, w ramach nadzoru nad bezpieczerstwem sto-
sowania produktow leczniczych weterynaryjnych, na biezaco
udzielano informacji o bezpieczenstwie produktu leczniczego
weterynaryjnego.

In 2021, marketing authorisation holders submitted 1,012 Pe-
riodic Safety Update Reports (PSUR) to the Office; 722 reports
were assessed.

Moreover, information concerning the safety of a veterinary
medicinal product was provided on a regular basis within the
scope of pharmacovigilance of veterinary medicinal prod-
ucts.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA DO SPRAW PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH
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Prowadzenie rejestru wytworcow substancji czynnych

Zgodnie z art. 51k ustawy Prawo farmaceutyczne zakres
zadan Urzedu obejmuje prowadzenie rejestru wytwdrcow
substancji czynnych wchodzacych w sktad produktéw leczni-
czych weterynaryjnych, ktére podlegaja specjalnemu nadzo-
rowi. Sg to substancje posiadajace whasciwosci anaboliczne,
przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hor-
monalne lub psychotropowe. W 2021 roku Urzad nie zare-
jestrowat zadnych wnioskéw o wpis do rejestru wytwdrcéw
substancji czynnych.

Pozostale dziatania w zakresie produktow leczniczych we-

terynaryjnych

e Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
i komitetéw Komisji Europejskiej oraz Europejskiej Agencji
Lekow;

e Udziat w opracowywaniu i opiniowanie europejskich i kra-
jowych projektéw aktédw prawnych w zakresie produktow
leczniczych weterynaryjnych;

e Udziat w tworzeniu unijnej bazy danych dotyczacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w ramach wspét-
pracy z Europejska Agencja Lekéw;

o Udziat w procedurze scentralizowanej w ramach wspét-
pracy z Europejska Agencja Lekow.

Maintenance of the registerof manufacturers of active
substances

Pursuant to Art. 51k of the Act - Pharmaceutical Law, the scope
of the tasks of the Office includes maintenance of the register
of manufacturers of active substances for veterinary medicinal
products, which are subject to special surveillance. These are
substances with anabolic, anti-infective, anti-parasitic, anti-
inflammatory, hormonal and psychotropic properties. In 2021,
the Office has not registered any applications for entry in the
register of manufacturers of active substances.

Other activities in the area of veterinary medicinal products

e Participation in the works of working/expert groups and
committees of the European Commission and the Euro-
pean Medicines Agency;

e Participation in the development and issuing opinions on
European and national draft legal acts in the field of vete-
rinary medicinal products;

e Participation in the development of the EU database on
veterinary medicinal products in cooperation with the
European Medicines Agency;

e Participation in the centralised procedure in cooperation
with the European Medicines Agency.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA DO SPRAW PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH
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VI.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA
DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH
AREA SUPERVISED BY THE VICE-PRESIDENT FOR MEDICAL DEVICES

Pion Wyrobéw Medycznych ma juz za soba kolejny rok odpo-
wiedzialnej pracy. Rok 2021 w zakresie wyrobéw medycznych
byt kolejnym rokiem szczegdlnym ze wzgledu na walke z pan-
demia zwigzang z koronawirusem. Dodatkowo rok 2021 byt po-
$wiecony przede wszystkim pracom zwigzanych z zamknieciem
procesu legislacyjnego dla nowych przepiséw dotyczacych
wyrobéw medycznych. Rozwéj wiedzy medycznej miat duzy
wplyw na wytwarzanie i stosowanie wyrobéw medycznych,
natomiast jako$¢ wyrobéw medycznych odgrywa coraz wiekszg
role wich codziennym stosowaniu, co znalazto odzwierciedlenie
w projektowanych przepisach ustawy o wyrobach medycznych,
ktdra to na koniec 2021 roku trafita do Sejmu. Podczas realizacji
dziatan ustawowych w 2021 roku, pracownicy z podlegtych ko-
morek nadzorowanych przez Wiceprezesa do spraw Wyrobdéw
Medycznych, dodatkowo brali udziat réwniez w spotkaniach
grup koordynacyjnych dla wyrobéw medycznych przy Komisji
Europejskiej w zakresie wyrobdw medycznych.

W 2021 roku podjeto szereg prac zwiagzanych ze zblizajgcym
sie terminem obowigzywania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobdw medycznych, ktérego termin wejscia w zy-
cie przypadt na 26 maja 2021 roku. Dodatkowo réwniez pro-
wadzono dziatania dotyczace wejscia w zycie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwiet-
nia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro, ktére to wprowadzaja rewolucje w zakresie regulacji
wyrobéw medycznych. W zakresie rozporzadzenia w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro przedstawiciele
Urzedu brali réwniez udziat w pracach z poziomu Komisji Eu-
ropejskiej nad oddaleniem wejscia w zycie przedmiotowego
rozporzadzenia.

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

The Medical Devices Division completed another year of re-
sponsible work. The year 2021 was another special year with
respect to medical devices due to the fight against the coro-
navirus pandemic. In addition, 2021 was primarily devoted
to work related to the conclusion of the legislative process
for the new provisions on medical devices. The development
of medical knowledge had a major influence on the produc-
tion and use of medical devices, while the quality of medical
devices plays an increasingly important role in their everyday
use, as reflected in the draft provisions of the Medical Devices
Act, which reached the Sejm at the end of 2021. In the perfor-
mance of their statutory activities in 2021, the employees of
subordinate units, supervised by the Vice President for Medi-
cal Devices, additionally participated in meetings on medical
devices of the coordination groups for medical devices at the
European Commission.

In 2021, a number of works were undertaken in relation to
the upcoming effective date of the Regulation (EU) 2017/745
of the European Parliament and of the Council of 5 April
2017 on medical devices, which entered into force on 26 May
2021. Additionally, activities were also carried out concern-
ing the entry into force of Regulation (EU) 2017/746 of the
European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on
in vitro diagnostic medical devices, which are revolutionising
the regulation of medical devices. With regard to the Regula-
tion on in vitro diagnostic medical devices, representatives of
the Office also took part in work at the level of the European
Commission on postponing the date of entry into force of
this Regulation.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH
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Urzad realizowat réwniez swoje dziatania statutowe w zakre-
sie nadzoru rynku i tu réwniez podejmowat szereg czynnosci
zwigzanych z bezpieczenstwem dziatania wyrobéw medycz-
nych. Rozwoj wiedzy medycznej ma duzy wptyw na wytwarza-
nie i stosowanie wyrobéw medycznych. Podejmowane dziata-
nia mialy na celu ocene przypisywanych wiasciwosci, funkcji
i dziatan wyrobéw medycznych. Dodatkowo nalezy dodag, ze
w okresie pandemii dla samych urzedéw celno-skarbowych
wydawano bardzo wiele opinii dotyczacych spetniania przez
importowane wyroby medyczne okreslonych dla nich wyma-
gan.

Rok 2021 byt takze rokiem, ktéry to cieszyt sie duzym zainte-
resowaniem uzyskania Swiadectw Wolnej Sprzedazy. Pozyska-
nie takich zaswiadczen miato duzy wptyw na eksport wyro-
bédw medycznych rodzimych wytworcow.

Sebastian Migdalski
Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych

REALIZACJA ZADAN

Gromadzenie danych o wyrobach i podmiotach, pocho-
dzacych ze zgloszen i powiadomien

Obowiazek dokonywania zgtoszer i powiadomien o wyrobach
medycznych, aktywnych wyrobach medycznych do implanta-
¢ji, wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro, systemow
i zestawdw zabiegowych ztozonych z wyrobéw medycznych,
zwanych dalej wyrobami reguluja przepisy ustawy z dnia
20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1565 ze zm.).

Dane pochodzace ze zgtoszen i powiadomien gromadzone sa
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na odpowiednio
zabezpieczonych informatycznych nosnikach danych.

W 2021 roku wptyneto do Urzedu 10 109 spraw: zgtoszen, po-
wiadomien oraz zmian danych zgtoszen i powiadomien (406
spraw wiecej niz rok wczesniej). Najwiecej spraw bo az 78%
dotyczyto powiadomien na podst. art. 58 ust. 3 i 4 ustawy
o wyrobach medycznych.

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

Sprawy zgtoszen, powiadomien oraz zmian danych zgtoszen
lub powiadomien sg weryfikowane przez Urzad pod wzgle-
dem brakéw formalnych oraz czy powiadomienie lub zgto-
szenie dotyczy wyrobu medycznego, aktywnego wyrobu me-
dycznego do implantacji, wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro, systemu lub zestawu zabiegowego, sterylizacji wyro-
béw medycznych, systeméw lub zestawéw zabiegowych czy
tez nie dotyczy wyrobu w rozumieniu ustawy o wyrobach me-
dycznych Urzad weryfikuje réwniez oznakowania wyrobdw,
ich instrukcje uzywania i materiaty promocyjne dofgczone
do zgtoszen i powiadomien, w zakresie spetnienia wymagan
okreslonych w aktach prawnych o wyrobach medycznych.

W 2021 roku zweryfikowano i zakoficzono 2 114 spraw zgto-
szen, powiadomien oraz zmian danych zgtoszen i powiado-
mien (o 207 wiecej spraw niz w roku ubiegtym).
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The Office also carried out its statutory activities in the field of
market surveillance and therein also undertook a number of
actions related to the performance safety of medical devices.
The development of medical knowledge has a major influence
on the production and use of medical devices. The activities
undertaken aimed to evaluate the properties, functions and
effects attributed to medical devices. It should be added that
during the pandemic period, customs and tax offices alone
gathered a great number of opinions on the fulfilment of the
specified requirements by imported medical devices.

The year 2021 saw a lot of interest in obtaining Certificates
of Free Sale as well. The acquisition of such certificates had
a major impact on the export of medical devices by domestic
manufacturers.

Sebastian Migdalski
Vice President for Medical Devices

PERFORMANCE OF TASKS

Collection of data on products and entities obtained from
reports and notifications

Obligation to submit reports and notifications on medical
devices, active implantable medical devices, in vitro diagnos-
tic medical devices, systems and procedure packs consisting
of medical devices, hereinafter referred to as devices, is regu-
lated by the provisions of the Act of 20 May 2010 on Medi-
cal Devices (Dz. U. /Journal of Laws/ of 2021, item 1565, as
amended).

Data from reports and notifications are collected by the Presi-
dent of the Office for Registration of Medicinal Products, Medi-
cal Devices and Biocidal Products on adequately protected
data storage devices.

In 2021, the Office received 10,109 cases: reports, notifications
and amendments to data contained in reports and notifica-
tions (406 more cases than in the previous year). Most cases, as
much as 78%, were related to notifications pursuant to Art. 58
(3) and (4) of the Medical Devices Act.

Table 6.1 and Graph 6.1 below present the breakdown of the
cases received by category.

The Office verifies reports, notifications and amendments
to data in reports or notifications in terms of formal defi-
ciencies, and whether a report or notification concerns
a medical device, active implantable medical device, in vitro
diagnostic medical device, system or procedure pack, ster-
ilisation of the medical devices, systems or procedure packs,
or whether it does not concern a medical device within the
meaning of the Medical Devices Act. The Office also veri-
fies the labels of the devices, their instructions for use and
promotional materials attached to the reports and notifica-
tions, in terms of meeting the requirements of legal acts on
medical devices.

In 2021, the Office verified and closed 2,114 cases: reports, no-
tifications and amendments to data contained in reports and
notifications (207 more cases than in the previous year).

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH
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Tabela 6.1: Liczba przyjetych spraw w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.
Table 6.1: Cases received in the period from 1 January to 31 December 2021

Kategoria sprawy

Liczba spraw

Case category Number of cases

Zgtoszenia wytworcow z siedziba na terytorium RP (na podst. art. 58 ust. 1i 2 ustawy o wyrobach medycznych) 1680
Reports of manufacturers based in the Republic of Poland (pursuant to Art. 58 (1) and (2) of the Medical Devices Act)
Zmiany danych zgtoszenia na podst. art. 61 i 62 ustawy o wyrobach medycznych 561
Amendments to the data in the report pursuant to Art. 61 and 62 of the Medical Devices Act
Powiadomienia na podst. art. 58 ust. 3 i 4 ustawy o wyrobach medycznych 7406
Notifications pursuant to Art. 58 (3) and (4) of the Medical Devices Act
Zmiany danych powiadomienia na podst. art. 61 ustawy o wyrobach medycznych 462
Amendments to the data in the notification pursuant to Art. 61 of the Medical Devices Act

Ltacznie

10109
Total

Wykres 6.1: Procentowe zestawienie przyjetych spraw w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.
Diagram 6.1: Percentage summary of the cases received in the period between 1 January and 31 December 2021

4%

Wydawanie swiadectw wolnej sprzedazy

Swiadectwo wolnej sprzedazy jest to zaswiadczenie wydawane
przez Prezesa Urzedu na wniosek wytworcy lub autoryzowanego
przedstawiciela, majacego miejsce zamieszkania lub siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w celu utatwienia eksportu.
Dokument ten stanowi potwierdzenie, iz wskazany w nim wyréb
w dniu wydania zaswiadczenia jest lub mégt by¢ wprowadzany
do obrotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Swiadectwo wolnej sprzedazy wydaje sie dla wyrobu oznakowa-
nego znakiem CE oraz wyrobu wykonanego na zamowienie.

W 2021 roku wpltyneto do Urzedu 1 036 wnioskéw o wyda-
nie swiadectwa wolnej sprzedazy (o 8 wnioskdw wiecej niz
w 2020 roku). Prezes Urzedu wydat 848 Swiadectw.

Wydawanie zaswiadczen o zgtoszeniu lub powiadomieniu
oraz udzielanie informacji publicznych dotyczacych zgto-
szen i powiadomien

Prezes Urzedu, zgodnie z art. 91 ustawy o wyrobach medycz-
nych, ujawnia dane identyfikujace podmioty, ktére dokonaty
zgtoszen, date zgtoszenia oraz informacje o nazwach handlo-
wych: wyrobdéw, sterylizowanych wyrobdw, systemdw i zesta-
wéw zabiegowych ztozonych z wyrobéw medycznych, ste-
rylizowanych systemow i zestawow zabiegowych ztozonych
z wyrobéw medycznych. Ujawnieniu podlegaja réwniez in-
formacje dotyczace bezpieczenstwa wyroboéw, przekazywane
odbiorcom lub uzytkownikom wyrobdw i zawarte w certyfika-
tach zgodnosci oraz informacje dotyczace wydania, zmiany,
uzupetnienia, zawieszenia i wycofania certyfikatéw zgodnosci.

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

B zmiany danych zgtoszenia na podst. art. 61 i 62 ustawy o wyrobach medycznych
amendments to the data in the report pursuant to Art. 61 and 62 of the Medical Devices Act

m powiadomienia na podst. art. 58 ust. 3 i 4 ustawy o wyrobach medycznych
notifications pursuant to Art. 58 (3) and (4) of the Medical Devices Act

zmiany danych powiadomienia na podst. art. 61 ustawy o wyrobach medycznych
amendments to the data in the notification pursuant to Art. 61 of the Medical Devices Act

Issuing Certificates of Free Sale

The Certificate of Free Sale is a certification issued by the
President of the Office at the request of the manufacturer, or
their authorised representative, residing or based in the Re-
public of Poland, in order to facilitate export. This document
confirms that the medical device indicated in it can or could
be marketed or put into service in the Republic of Poland on
the day of issue of the certificate. The Certificate of Free Sale
is issued for products with CE marking and for custom-made
products.

In 2021, the Office received 1,036 applications for Certificates
of Free Sale (8 more applications than in the previous year).
The President of the Office issued 848 certificates.

Issuing certificates concerning a report or notification
and providing public information on reports and notifi-
cations

The President of the Office, pursuant to Art. 91 of the Medical
Devices Act, discloses the identity of the entities that made the
reports, the date of the report and information on the trade
names of: devices, sterilised devices, systems and procedure
packs composed of medical devices, sterilised systems and
procedure packs composed of medical devices. Information
about the safety of devices, provided 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 certificates of conformity are also disclosed.
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W 2021 roku wptyneto do Urzedu 376 wnioskéw o wydanie
zaswiadczenia o zgtoszeniu, powiadomieniu lub ztozeniu
whiosku zgtoszenia lub powiadomienia na podstawie art. 217
K.PA (o 104 wnioski wiecej niz w 2020 roku).

Gromadzenie informacji o certyfikatach zgodnosci

Jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wia-
sciwego do spraw zdrowia, na podstawie przepisow art.
38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych jest
obowigzana informowac¢ Prezesa Urzedu o wydawaniu certy-
fikatow zgodnosci oraz zmienianiu, naktadaniu ograniczen,
uzupetnianiu, zawieszaniu, przywracaniu waznosci i wycofy-
waniu certyfikatéw zgodnosci, ktére wydata, oraz o odmowie
wydania certyfikatu.

W 2021 roku wptyneto 1 188 informacji w tym zakresie (o 454
wiecej niz w 2020 roku).

Ponadto, do Urzedu przekazano 1 314 informacji o wycofa-
nych, zawieszonych i ograniczonych certyfikatach jednostek
notyfikowanych, przekazywanych przez urzedy kompetentne
innych panstw cztonkowskich.

Przekazywanie danych do bazy EUDAMED

EUDAMED - Europejska Bazy Danych Wyrobéw Medycznych
ma na celu zapewnienie wiasciwym organom szybkiego do-
stepu do kluczowych informacji o wyrobach znajdujacych sie
na rynku unijnym.

Urzad, jako wiasciwy w tym zakresie organ, na biezaco wpro-
wadza do bazy EUDAMED dane dotyczace polskich wytwér-
céw i autoryzowanych przedstawicieli, a takze wyrobow, za
ktére odpowiadaty te podmioty, certyfikatéw wydanych przez
polskie jednostki notyfikowane, jak réwniez dokonuje stosow-
nych uzupetnierr w tym zakresie. Ponadto do bazy przekazy-
wane s3 informacje o badaniach klinicznych, na prowadzenie
ktérych Prezes Urzedu wydat pozwolenie, oraz o badaniach
klinicznych, na ktérych prowadzenie odmoéwit wydania po-
zwolenia, a takze informacje o decyzjach w sprawie wstrzy-
mania prowadzenia badania klinicznego albo uchylenia po-
zwolenia na prowadzenie badania klinicznego, jak réwniez
o przyczynach takich decyzji. W 2021 roku przekazano do ww.
bazy informacje o 9 badaniach klinicznych, na prowadzenie
ktérych Prezes Urzedu wydat pozwolenie.

Prowadzenie postepowan dotyczacych incydentéw medycz-
nych i bezpieczenstwa wyrobéw medycznych

Prezes Urzedu gromadzi i analizuje zgtoszenia incydentéw
medycznych, informacje o zagrozeniach powodowanych
przez wyroby medyczne oraz wszelkie inne informacje doty-
czace bezpieczenstwa wyrobow medycznych.

Na stronie internetowej Urzedu publikowane sa informacje
dotyczace bezpieczeristwa wyrobéw medycznych, w tym mie-
dzy innymi notatki bezpieczenistwa oraz komunikaty Prezesa
Urzedu.

W roku 2021 Urzad prowadzit 3 138 postepowania dotyczace
incydentdw medycznych i dziatan dotyczacych bezpieczen-
stwa wyrobéw medycznych, w tym zgtoszenia incydentéw
medycznych bezposrednio nadzorowanych przez Prezesa
Urzedu. Szczegdtowe informacje na ten temat przedstawiono
w Tabeli 6.2.
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In 2021, the Office received 376 applications for certificates of
report, notification or submission of an application for report
or notification pursuant to Art. 217 of the Code of Administra-
tive Procedure (104 more applications than in 2020).

Collection of information on certificates of conformity

A notified body authorised by the minister competent for
health, pursuant to the provisions of Art. 38 of the Medical
Devices Act of 20 May 2010, is obliged to inform the President
of the Office about the issuance of certificates of conformity
and about introducing amendments, imposing restrictions,
supplementing, suspending, revalidating and withdrawing
certificates of conformity that the body has issued, and about
the refusal to issue a certificate.

In 2021, the Office received 1,188 items of information in this
regard (454 more than in the previous year).

Moreover, the Office received 1,314 items of information
about withdrawn, suspended and restricted certificates of
notified bodies, communicated by competent offices of other
Member States.

Submission of data to EUDAMED

EUDAMED - the European Database on Medical Devices is
aimed at providing competent authorities with quick access
to key information about devices present on the EU market.

The Office, as the competent authority in this respect, regu-
larly enters into the EUDAMED database data concerning
Polish manufacturers and their authorised representatives,
as well as the devices for which these entities are respon-
sible, certificates issued by the Polish notified bodies, and
makes appropriate additions thereto. Moreover, information
concerning the following is entered into the database: clini-
cal trials authorised by the President of the Office and clinical
trials that the President refused to authorise, information on
decisions to suspend the conduct of a clinical trial or with-
draw the authorisation to conduct one, and regarding the
reasons for such decision-making, as well as the reasons for
such decisions. In 2021, information about 9 clinical trials au-
thorised by the President of the Office was entered into the
above-mentioned database.

Conducting proceedings concerning medical incidents
and the safety of medical devices

The President of the Office collects and analyses reports on
medical incidents, information about hazards caused by medi-
cal devices and all other information concerning the safety of
medical devices.

Information concerning the safety of medical devices, includ-
ing safety notices and announcements of the President of the
Office, are published on the Office’s website.

In 2021, the Office conducted 3,138 proceedings concerning
medical incidents and actions related to the safety of medical
devices, including reports of medical incidents directly super-
vised by the President of the Office. Relevant details are pro-
vided in Table 6.2.
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Tabela 6.2: Postepowania dotyczace incydentéw z wyrobami medycznymi i bezpieczenstwa wyrobéw medycznych

w okresie 01.01.-31.12.2021r.

Table 6.2: Procedures related to incidents with medical devices and the safety of medical devices between 1 January

and 31 December 2021

Rodzaj postepowania

Liczba rozpoczetych postepowan

Type of proceedings Number of proceedings initiated

Dotyczace wyrobéw bedacych w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce

. . 3124
Concerning products marketed and/or used in Poland
Dotyczace wyrobéw niebedacych w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce 14
Concerning products not marketed and/or used in Poland
Przygotowane przez Urzad komunikaty oraz ocenione przez Urzad notatki bezpieczenstwa, zamieszczone na
stronie internetowej Urzedu 420
Communications prepared by the Office and safety notices reviewed by the Office and published in the Public
Information Bulletin of the Office

Przeprowadzanie kontroli

W 2021 roku Urzad podjat 9 kontroli w obszarze wyrobédw me-
dycznych (kontrole te obejmowaty ocene dokumentacji doty-
czacej wyrobow).

Wydawanie decyzji dotyczacych nadzoru rynku

W roku 2021 Prezes Urzedu wydat tacznie 17 decyzji w zakresie
nadzoru rynku, w tym:

- 15 decyzji na podstawie art. 15 ustawy o wyrobach
medycznych, zezwalajacych na wprowadzenie do uzy-
wania na terytorium RP wyrobu, ktéry jest niezbedny do
osiggniecia koniecznych celéw profilaktycznych, diagno-
stycznych lub terapeutycznych, a dla ktérego nie zostaty
wykonane procedury oceny zgodnosci potwierdzajace, ze
spetnia odnoszace sie do niego wymagania zasadnicze;

- 1 decyzje w sprawie poddania szczegdlnym wymaganiom,
zakazania, wstrzymania lub ograniczenia wprowadzania do
obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub uzy-
wania tych wyrobdw, ich wycofania z obrotu lub z uzywania
albo zobowiazania do podjecia FSCA lub wydania notatki
bezpieczenstwa na podstawie art. 86 ust. 1 ww. ustawy;

- 1 decyzje w sprawie rozstrzygniecia, czy produkt jest/nie
jest wyrobem medycznym, aktywnym wyrobem medycz-
nym do implantacji, wyrobem medycznym do diagnostyki
in vitro na podstawie art. 87 ww. ustawy.

Wydawanie opinii na wniosek organéw celnych

Aby zapobiec przywozowi na terytorium RP wyrobéw me-
dycznych, ktére stwarzaja zagrozenie lub nie spetniaja wyma-
gan, organ celny w przypadku podejrzenia, ze sprowadzany
wyréb medyczny nie spetnia okreslonych dla niego wymagan,
zwraca sie do Prezesa Urzedu z wnioskiem o opinie w sprawie
spetnienia przez wyréb medyczny okreslonych wymagan.

W 2021 roku do Urzedu wptynety 353 wnioski w tej sprawie,
a Prezes Urzedu wydat 389 takich opinii.

Prowadzenie postepowan w sprawach badan klinicznych
wyrobéw medycznych

W 2021 roku wptynely do Prezesa Urzedu 24 wnioski o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wyrobu me-
dycznego oraz 45 wnioskéw o wydanie pozwolenia na dokonanie
zmian w takim badaniu. Prezes Urzedu w sprawach wszczetych
takimi wnioskami wydat 15 decyzji zezwalajacych na rozpoczecie
badania klinicznego wyrobu oraz 44 decyzje zezwalajace na wpro-
wadzenie zmian w badaniu klinicznym wyrobu medycznego.

Conducting inspections

In 2021, the Office conducted 9 inspections concerning medi-
cal devices (these inspections included an evaluation of docu-
mentation related to the devices).

Issuing decisions concerning market surveillance

In 2021, the President of the Office issued a total of 17 deci-
sions concerning market surveillance, including:

- 15 decisions under Art. 15 of the Medical Devices Act
which authorised the marketing in the Republic of Poland
of medical devices which are necessary to achieve the
necessary prophylactic, diagnostic or therapeutic objecti-
ves and for which no conformity assessment procedures
have been carried out confirming that they meet the rele-
vant essential requirements,

- 1 decision on submitting medical devices to particular
requirements or prohibiting, suspending or restricting the
marketing, putting into service, launch or usage of those
devices, on their withdrawal from the market or from use,
or on the obligation to take Field Safety Corrective Action
or to issue a safety notice under Art. 86 (1) of the above-
-mentioned Act;

- 1 decision on whether or not a product is a medical device,
active implantable medical device, in vitro diagnostic medi-
cal device, pursuant to Art. 87 of the above-mentioned Act.

Issuing opinions at the request of customs authorities

The customs authority, if it suspects that the imported medical
device does not meet the requirements specified for it, applies
to the President of the Office for an opinion on whether the
medical device meets the specified requirements, in order to
prevent the import into Poland of medical devices that are po-
tentially dangerous or do not meet the requirements.

In 2021, the Office received 353 such applications, and the
President of the Office issued 389 such opinions.

Conducting proceedings concerning clinical trials of medi-
cal devices

In 2021, the President of the Office received 24 applications
for authorisation to conduct a clinical trial of a medical device
and 45 applications for authorisation to amend such a trial. In
cases initiated by such applications, the President of the Office
issued 15 decisions authorising the conduct of a clinical trial of
a medical device and 44 decisions authorising amendments
to such a trial.
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Ponadto otrzymano i oceniono 1 sprawozdanie koricowe
z wykonania badania klinicznego, a takze 80 informacji o ciez-
kich niepozadanych zdarzeniach, ktére wystapity w zwigzku
z badaniami klinicznymi wyrobéw medycznych prowadzo-
nymi na terytorium RP.

Wydawanie zaswiadczen pozwalajacych na sprowadzenie
na terytorium RP wyrobdéw do badania klinicznego

W 2021 roku wydano 2 zaswiadczenia pozwalajace na spro-
wadzenie na terytorium RP wyrobéw medycznych do badan
klinicznych.

Wspotpraca miedzynarodowa w zakresie wyrobow
medycznych

Pracownicy Urzedu przygotowali i rozestali do europejskich or-
gandéw wiasciwych 15 zapytan (COEN, Enquiry, Vigilance Enquiry
i inne) dotyczacych nadzoru rynku, bezpieczenstwa wyrobéw
medycznych, ich statusu, klasyfikacji albo kwalifikacji. Udzielo-
no ponadto odpowiedzi na 15 tego rodzaju zapytan przygo-
towanych przez inne organy wifasciwe w sprawach wyrobéw
medycznych. Ponadto w ramach wspétpracy miedzynarodowej
pracownicy Urzedu brali udziat w licznych telekonferencjach
w zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem wyrobéw medycz-
nych oraz uczestniczyli w pracach grup roboczych/eksperckich
Komisji Europejskiej oraz w pracach miedzynarodowych organi-
zacji w obszarze wyrobdéw medycznych (szczegétowe informa-
cje w tym zakresie przedstawiono w czesci lll Raportu).

Wydawanie opinii na temat podsumowujacego sprawoz-
dania z oceny wyrobéw medycznych produkowanych
z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego

W 2021 roku wptyneto do Urzedu 7 sprawozdan otrzymanych
od jednostek notyfikowanych z zakresu oceny sprawozdan
dotyczacych bezpieczenstwa wyrobéw medycznych produko-
wanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego.
Urzad ocenit wszystkie sposréd otrzymanych sprawozdan.

Wydawanie opinii na temat substancji stanowiacych inte-
gralna czes¢ wyrobu medycznego

W procedurze oceny zgodnosci wyrobu medycznego zawie-
rajacego jako integralng czes¢ substancje, ktéra stosowana
oddzielnie bytaby produktem leczniczym i ktéra moze dziatac
na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu, jednostka
notyfikowana jest obowiagzana uzyskac opinie na temat jako-
$ci i bezpieczenstwa tej substancji, w tym dotyczaca stosunku
korzysci klinicznych do ryzyka. Zgodnie z art. 29 ustawy o wy-
robach medycznych ww. opinia uzyskiwana jest od organu
wiasciwego w sprawach produktdw leczniczych w panstwie
cztonkowskim albo od Europejskiej Agencji Lekéw. Na teryto-
rium RP organem wiasciwym do wydania takiej opinii jest Pre-
zes Urzedu. W roku 2021 wptynety do Urzedu 2 wnioski w tej
sprawie oraz wydano 10 opinii.

Opiniowanie norm dotyczacych wyrobéw medycznych

W 2021 roku Urzad po analizie otrzymanych projektéw norm
polskich, europejskich, miedzynarodowych dotyczacych wy-
robéw medycznych wydat 3 opinie na temat takich projektéw.

Kontrola i nadzér nad jednostkami notyfikowanymi

Przedstawiciele Urzedu we wspétpracy z ministrem wiasciwym
do spraw zdrowia, w 2021 roku wykonali ocene (inspekcje)
3 jednostek notyfikowanych w zakresie wyrobéw medycznych.
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Furthermore, the Office received and reviewed 1 final report
on clinical trials, including 80 items on information on seri-
ous adverse events which occurred in connection with the
clinical trials of medical devices conducted in the Republic
of Poland.

Issuing certificates allowing for the import of medical
devices for clinical trials into Poland

In 2021, the Office issued 2 certificates that allowed the import
of medical devices for clinical trials into Poland.

International cooperation in the field of medical devices

Employees of the Office prepared and sent 15 inquiries to
relevant European authorities (COEN, Enquiry, Vigilance En-
quiry and others) concerning market surveillance, medical
device safety, their status, classification, or qualifications.
In addition, responses to 15 inquiries of this type, prepared
by other authorities competent for medical devices, were
provided. Moreover, as part of international cooperation,
the employees of the Office took part in many teleconfer-
ences concerning the medical device vigilance system and
participated in the works of working/expert groups of the
European Commission, and in the works of international or-
ganisations in the field of medical devices (relevant details
concerning the above are presented in the 3rd part of the
Report).

Issuing opinions on the summary evaluation report on medi-
cal devices manufactured using tissues of animal origin

In 2021, the Office received 7 reports from notified bodies on
the evaluation of reports on medical devices manufactured
using tissues of animal origin. The Office evaluated all of the
reports received.

Issuing opinions on substances that are an integral part of
medical devices

In the conformity assessment procedure for a medical device
incorporating, as its integral part, a substance which - if used
separately — may be considered to be a medicinal product and
which could act on the human body in a way that is ancillary to
the device, the notified body is obliged to acquire an opinion
on the quality and the safety of that substance, including the
clinical risk-benefit ratio. Pursuant to Art. 29 of the Act of Med-
ical devices, the above-mentioned the opinion is obtained ei-
ther from the authority competent for medicinal products in
a Member State or from the European Medicines Agency. In
the Republic of Poland, the authority competent to issue such
opinions is the President of the Office. In 2021, the Office re-
ceived 2 such applications and 10 opinions were issued.

Issuing opinions on standards for medical devices

In 2021, the Office, after analysing the received draft Polish, Eu-
ropean and international standards for medical devices, issued
3 opinions on such drafts.

Control and supervision of notified bodies

In 2021, the representatives of the Office, in cooperation with
the minister competent for health, carried out evaluations (in-
spections) of 3 notified bodies in terms of medical devices.
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Powiadamianie prokuratur o podejrzeniu popetnienia
przestepstw w zwigzku z obrotem wyrobami medycznymi

W roku 2021 Urzad przestat do prokuratur 5 powiadomien
0 podejrzeniu popetnienia przestepstwa w zwigzku z obro-
tem wyrobami medycznymi. Pracownicy Urzedu uczestniczyli
w prowadzonych przez prokurature albo policje postepowa-
niach wyjasniajacych, wszczetych w zwiazku z tymi i innymi
powiadomieniami.

Pozostale dziatania w zakresie wyrobéw medycznych

e Udziat w opracowywaniu projektédw polskich aktéw praw-
nych w zakresie wyrobéw medycznych;

e Wspdtpraca z Ministerstwem Zdrowia w zakresie nadzoru
nad jednostkami notyfikowanymi;

o Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
Komisji Europejskiej oraz w pracach miedzynarodowych
struktur w obszarze wyrobéw medycznych.

Referring suspected crimes for prosecution in connection
with the marketing of medical devices

In 2021, the Office referred 5 suspected crimes for prosecu-
tion in connection with the marketing of medical devices. The
employees of the Office participated in the investigations con-
ducted either by the prosecutor’s office or by the police that
were initiated in connection with those and other notifica-
tions.

Other activities in the area of medical devices

e Participation in developing drafts of Polish legislations on
medical devices;

e Cooperation with the Ministry of Health in terms of super-
vision of notified bodies;

e Participation in the works of working/expert groups of the
European Committee, and in the works of international
structures in the field of medical devices.
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VIl.

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

W zwiazku z rozprzestrzenianiem sie koronawirusa SARS-
-CoV-2 w 2021 roku praca Pionu Produktéw Biobojczych nadal
w duzej mierze koncentrowata sie na zagadnieniach zwiaza-
nych z rejestracjg produktéw biobojczych do dezynfekcji oraz
udzielaniem odpowiedzi na zapytania w niniejszym zakresie.

W celu zagwarantowania powszechnej dostepnosci srodkow
do dezynfekgji az do dnia 1 czerwca 2021 r. kontynuowano
wydawanie pozwoler na dezynfektanty w trybie ekstraordyna-
ryjnym, tj. w drodze odstepstwa od standardowych wymogéw
rejestracyjnych, zgodnie z zapisami art. 55 ust. 1 rozporzadzenia
nr 528/2012. Wiazato sie to z realizacja dodatkowej liczby wnio-
skow rejestracyjnych dla szerokiego spektrum produktéw prze-
znaczonych do dezynfekgji, jak réwniez z udzieleniem szczegé-
fowych informacji w zakresie udostepniania na rynku i stosowa-
nia produktéw biobojczych dla firm oraz organéw nadzoru.

Stan pandemii w duzym stopniu dotknat sektora lotnictwa,
wymuszajac przestoje samolotéw na lotniskach. W tej sytuac;ji
konieczne byto zastosowanie specjalnego srodka konserwuja-
cego paliwo lotnicze, zabezpieczajacego je przed dziataniem
drobnoustrojéw. Pion Produktow Biobdjczych udzielit wspar-
cia merytorycznego firmom branzy lotniczej, dzieki czemu
mozliwe byto przedtuzenie pozwolenia na stosowanie konser-
wantu paliwa w nastepstwie decyzji wykonawczej Komisji (UE)
2021/1315 z dnia 6 sierpnia 2021 r,, wydanej w procedurze
odstepstwa od wymogow rejestracyjnych, zgodnie z art. 55
ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/736 z dnia 4 maja
2021 r. Polska uzyskata zezwolenie na udzielanie pozwolen
na produkty biobojcze sktadajace sie z azotu wytwarzanego
in situ w celu ochrony dziedzictwa kulturowego. W tym przy-

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

Due to the spread of SARS-CoV-2 in 2021, the activity of Bio-
cidal Products Division continued to focus largely on issues
relating to the registration of biocidal products for disinfection
and responding to enquiries in this area.

To guarantee a widespread availability of disinfectants, the
extraordinary authorizing of disinfectants continued until
1 June 2021, i.e. by way of derogation from the standard
registration requirements pursuant to Art. 55 sec. 1 of Regu-
lation No. 528/2012. This involved processing an increased
number of registration applications for a wide range of dis-
infectants, as well as providing specific information on mak-
ing biocidal products available on the market and on their
use to companies and national enforcement authorities.

The pandemic has affected the aviation sector significantly,
forcing aircraft to stay at airports. In this situation, it was neces-
sary to use a special preservative to protect jet fuel from micro-
bial activity. The Biocidal Products Division provided substan-
tive support to companies in the aviation industry, enabling
the extension of authorisation to use a fuel preservative, fol-
lowing Commission Implementing Decision (EU) 2021/1315 of
6 August 2021 by way of derogation from the standard regis-
tration requirements, pursuant to Art. 55.1 of Regulation No.
528/2012.

By Commission Implementing Decision (EU) 2021/736 of
4 May 2021, Poland was allowed to authorise biocidal prod-
ucts consisting of in-situ generated nitrogen for the protection
of cultural heritage. Derogation from the standard registration
requirements has also been applied in this case, pursuant to
Art. 55 3 of Regulation No. 528/2012. The Biocidal Products
Division actively contributed to the substantive support of the
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padku réwniez zostata wykorzystana procedura odstepstwa
od wymogdw rejestracyjnych, opisana w artykule 55 ust. 3 roz-
porzadzenia nr 528/2012. Pion Produktéw Biobdjczych uczest-
niczyt aktywnie we wsparciu merytorycznym Narodowego
Instytutu Muzealnictwa i Ochrony Zbioréw oraz w procesie
procedowania wniosku na poziomie europejskim. Zastosowa-
nie techniki opartej na wykorzystaniu azotu generowanego in
situ na potrzeby zabiegéw wykonywanych na obiektach dzie-
dzictwa kulturowego umozliwi instytucjom kultury (muzeom,
archiwom, bibliotekom, osrodkom ochrony i konserwacji itp.)
odejscie od stosowania wykorzystywanych wczesniej wysoce
toksycznych substangji.

Urzad realizuje zadania zwiazane z europejskim programem
przegladu istniejacych substancji czynnych zawartych w pro-
duktach biobojczych zgodnie z art. 89 ust 1 rozporzadzenia
528/2012.W 2021 r. kontynuowano ocene dokumentacji doty-
czacej zatwierdzenia dwunastu substancji czynnych oraz doty-
czacej odnowienia zatwierdzenia jednej substancji czynnej.
Wsréd ocenianych przez Polske substancji czynnych sa: dwie
(aldehyd cynamonowy i rotenon), dla ktérych Urzad przejat
role wlasciwego organu w zwiazku z wyjsciem Zjednoczonego
Krélestwa ze struktur Unii Europejskiej. W 2021 r. Urzad prowa-
dzit ocene dokumentacji dla substancji czynnej alfachloraloza
oraz prowadzit uzgodnienia pomiedzy panstwami cztonkow-
skimi w sprawie oceny dokumentacji dla substancji czynnej
MES.

W ramach statej wspotpracy z organami nadzoru, stuzbami
celnymi, policja w Pionie Produktéw Biobdjczych udzielano
wsparcia merytorycznego odnosnie realizowanych postepo-
wan. Prowadzono réwniez konsultacje z organami wtasciwymi
innych panstw cztonkowskich EU na platformie Helpex.

Do statych zadan realizowanych w komoérkach Pionu Pro-
duktow Biobojczych nalezaty réwniez postepowania zwia-
zane z uzyskaniem przez firmy akceptacji metodyk badan
skutecznosci produktéw biobdjczych. W 2021 r. rozpatrzono
108 wnioskéw dotyczacych akceptacji metodyki. W ramach
pozostatych dziatar Pion Produktéw Biobdjczych uczestniczyt
w: pracach grup roboczych/eksperckich Komisji Europejskiej
oraz w pracach miedzynarodowych struktur, w tym: Euro-
pejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA); Grupie Roboczej ECHA
ds. Komunikacji; Komitecie ds. Produktéw Biobojczych (BPC);
Grupach roboczych BPC; Grupie Koordynacyjnej (CG); HelpNet
Steering Group oraz Security Office Network; spotkaniach CA -
Competent Authority — spotkaniach przedstawicieli Organéw
Wiasciwych; spotkaniach Statego Komitetu ds. Produktéw Bio-
béjczych (SCBP).

Barbara Jaworska-tuczak
Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych
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National Institute for Museums and Public Collections as well
as to the application procedure at European level. The use of
a technique based on in-situ generated nitrogen for conserva-
tion procedures performed at cultural heritage sites will allow
cultural institutions (museums, archives, libraries, conserva-
tion centres etc.) to move away from highly toxic substances
that were used so far.

The Office carries out tasks in relation to the European work
programme for the examination of existing biocidal active
substances contained in biocidal products pursuant to Art. 89
1 of Regulation 528/2012. In 2021, the assessment of docu-
mentation concerning the authorisation of twelve active sub-
stances and for the renewal of authorisation of one active sub-
stance continued. The active substances assessed by Poland
include two (cinnamaldehyde and rotenone), for which the
Office took over the role of the competent authority due to
the United Kingdom’s withdrawal from the European Union
structures. In 2021, the Office assessed the documentation
for active substance alphachloralose and made arrangements
with Member States for the assessment of the documentation
for active substance MES.

As part of ongoing cooperation with national enforcement
authorities, customs and police, the Biocidal Products Division
provided substantive support regarding the proceedings in
progress. Competent authorities from other EU Member States
were also consulted on the Helpex platform.

In addition, regular tasks carried out in the Biocidal Products
Division units included proceedings related to obtaining by
companies approval to test methodologies for the efficacy
of biocidal products. In 2021, 108 applications for method-
ology approval were processed. As far as other activities are
concerned, the Biocidal Products Division participated in:
working/expert groups of the European Commission as well
as in the work of international structures, including: European
Chemicals Agency (ECHA), ECHA Working Group on Commu-
nication, Biocidal Products Committee (BPC), BPC Working
Groups, Coordination Group (CG), HelpNet Steering Group and
Security Office Network, Competent Authority (CA) members
meetings, Standing Committee on Biocidal Products (SCBP)
meetings.

Barbara Jaworska-tuczak
Vice-President for Biocidal Products
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REALIZACJA ZADAN

Produkt biobdjczy moze by¢ udostepniany i stosowany na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w przypadku, gdy jest
objety odpowiednim pozwoleniem/zezwoleniem. Pierwsza
mozliwoscia jest ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia
na obrét w oparciu o procedure narodowa, ktérej zasady
ustanawia ustawa o produktach biobdjczych. Drugg $ciezka
jest ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia zgodnie z pro-
cedurami ustanowionymi rozporzadzeniem Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych.

Wydawanie pozwolen na obrét produktami biobdjczymi
na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
z2021r. poz. 24)

W okresie przejsciowym, do dnia 31 grudnia 2024 roku, pozwo-
lenia na obro6t produktem biobdjczym wydawane s3 przez
Prezesa Urzedu na podstawie obecnie obowigzujacej ustawy
o produktach biobojczych.

W 2021 roku do Urzedu wptyneto 1 001 wnioskéw w ramach
wydawania pozwolen na obroét produktem biobdjczym (Tabe-
la 7.1). Najwiecej, czyli 62,6% wnioskdw w tym zakresie doty-
czyto wydania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
(Wykres 7.1).

PERFORMANCE OF TASKS

A biocidal product may be made available and used in Poland
if it has the relevant authorisation. The first way involves sub-
mitting an application for the authorisation for the placing
of a biocidal product on the market based on a national pro-
cedure, the rules of which are set forth in the Act on Biocidal
Products. The other option involves submitting an application
for the authorisations for making available on the market and
use of biocidal products based on the procedures established
by Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament
and of the Council of 22 May 2012 concerning the making
available on the market and use of biocidal products.

Granting the authorisation for the placing of a biocidal
product on the market pursuant to Art. 19 sec. 1 and Art.
16 sec. 2 of the Act of 9 October 2015 on Biocidal Products
(Dz.U /Journal of Laws/ of 2021, item 24)

During the transitional period, until 31 December 2024,
authorisations for the placing of a biocidal product on the
market are granted by the President of the Office on the basis
of the currently applicable Act on Biocidal Products.

In 2021, the Office received 1,001 applications as part of issu-
ing the authorisation for the placing of a biocidal product on
the market (Table 7.1). Most of the applications in this area,
i.e. 62.6%, concerned the issuance of the authorisation for the
placing of a biocidal product on the markes for biocidal prod-
ucts itself (Figure 7.1).

Tabela 7.1: Liczba wnioskéow w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktem biobdjczym w okresie
01.01.-31.12.2021r.
Table 7.1: Number of applications for issuing the authorisation for the placing of a biocidal product on the market
from 1 January 2021 to 31 December 2021

Typ wniosku Liczba wnioskéw
Application type Number of applications

o wydawanie pozwolen na obrét produktem biobdjczym 627
for issuing the authorisation
o dokonywanie zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym (zmiana danych oraz zmiana
podmiotu odpowiedzialnego) 361
for changes to the authorisation (data and responsible entity)
0 wygaszanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 2
for the expiration of the authorisation
o uchylanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 7
for the cancellation of the authorisation
pozostate wnioski' 4
other applications’

tacznie

1001
Total

' Pozostate wnioski: omyfki z art. 113 KPA oraz zmiany z art. 155 KPA.

' Other applications: mistakes pursuant to Art. 113 of the Code of Admini-
strative Proceedings and amendments pursuant to Art. 155 of the Code of
Administrative Proceedings.
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Wykres 7.1: Przyjete wnioski w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktami biobéjczymi w okresie 01.01. -

31.12.2021r.

Figure 7.1: Accepted applications for issuing the authorisation for the placing of a biocidal product on the market from

1 January 2021 to 31 December 2021
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W 2021 roku zakoriczono facznie 1 024 postepowania dotycza-
ce wnioskéw w zakresie wydawania pozwolen na obrét pro-
duktem biobojczym. Zakoriczone postepowania o wydaniu
pozwolenia na obrét produktem biobdjczym, w liczbie 510
stanowity prawie 50% wszystkich wydanych zakorczonych
postepowan. W przypadku zmian w pozwoleniu na obrét pro-
duktem biobdjczym (zmiana danych oraz zmiana podmiotu
odpowiedzialnego) zakoriczono 305 postepowan czyli prawie
30% (Tabela 7.2).

m o wydawanie pozwolen na obrét produktem biobdjczym
for authorisation of a biocidal product

m o dokonywanie zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobojczym
(zmiana danych oraz zmiana podmiotu odpowiedzialnego)
for amendment of the biocidal product authorisation
(change of data and change of the responsible entity)

m o wygaszanie pozwolenia na obrét produktem biobojczym
for expiration of a biocidal product authorisation

o uchylanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
for cancelation of a biocidal product authorisation

pozostate wnioski
other applications

In 2021, a total of 1,024 proceedings related to biocidal prod-
uct authorisation applications were completed. The com-
pleted proceedings concerning the authorisation of biocidal
products, i.e. 510 proceedings, accounted for almost 50% of
all completed proceedings. As regards amendments to the au-
thorisation for the placing of a biocidal product on the market
(data or responsible entity), 305 proceedings were completed,
i.e. almost 30% (Table 7.2).

Tabela 7.2: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktami biobdjczymi

w okresie 01.01.-31.12.2021r.

Table 7.2: Number of completed proceedings relating to the issuance of the authorisation for the placing of a biocidal
product on the market from 1 January 2021 to 31 December 2021

Rodzaj postepowania

Liczba zakonczonych postepowan

72

Type of proceedings Number of completed proceedings

w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktem biobdéjczym 510
concerning authorisation
w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobéjczym (zmiana danych oraz
zmiana podmiotu odpowiedzialnego) 305
concerning changes of authorisation (data or responsible entity)
w zakresie wygaszania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 198
concerning the expiration of authorisation
w zakresie uchylania pozwolenia na obrot produktem biobéjczym 4
concerning the cancellationof the authorisation
pozostate postepowania? 7
other proceedings?

Lacznie

1024
Total

2 Pozostate postepowania: omytki z art. 113 KPA oraz zmiany z art. 155 KPA.

2 Other proceedings: mistakes pursuant to Art. 113 of the Code of Admini-

strative Proceedings and amendments pursuant to Art. 155 of the Code of
Administrative Proceedings.
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Wydawanie pozwolen na udostepnianie na rynku i stoso- Granting authorisations for making available on the mar-
wanie produktow biobdjczych ket and use of biocidal products

Od 1 wrze$nia 2013 roku pozwolenia w tzw. procedurach eu- Since 1 September 2013, authorisations under European pro-
ropejskich wydawane sg zgodnie z procedurami ustanowio- cedures have been issued in line with the procedures laid
nymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) down in Regulation (EU) No. 528/2012 of the European Parlia-
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 roku w sprawie udostepnia- ment and of the Council of 22 May 2012 concerning the mak-
nia i stosowania produktéw biobojczych. ing available on the market and use of biocidal products.

W 2021 roku, ztozono tacznie 1 431 wnioskdw w zakresie wy- In 2021, a total of 1,431 authorisation applications concerning
dawania pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie making available on the market and use of biocidal products
produktow biobdjczych (Tabela 7.4). Wnioski o wydawanie were submitted (Table 7.4). Authorisation applications for the
pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produk- making available on the market and use of biocidal products ac-
téw biobdjczych stanowity 78,7% wszystkich wnioskédw w tym counted for 78.7% of all applications in this area (Figure 7.3).
zakresie (Wykres 7.3). Wnioski o wydanie pozwolenia na udo- Applications were submitted for: national authorisation for the
stepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego byty making available on the market and use of a biocidal product
sktadane w procedurach europejskich, w procedurze uprosz- under European procedures, the simplified procedure and
czonej, w procedurze odstepstwa od wymogow rejestracyj- the procedure for derogation from registration requirements,
nych, ktdre byty wydawane na czas okreslony w zwiazku z pan- which were issued for a limited period due to the COVID-19
demig COVID-19 oraz w ramach pozwolenia krajowego. pandemic.

Tabela 7.3: Liczba decyzji wydanych przez Urzad w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktami biobdjczymi
w okresie 01.01. - 31.12.2021r.

Table 7.3: Number of decisions issued by the Office relating to the issuance of the authorisation for the placing of
a biocidal product on the market from 1 January 2021 to 31 December 2021

Rodzaj decyzji Liczba wydanych decyzji

Type of decision Number of decisions

o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 399
on the issuance of authorisations

o dokonaniu zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobojczym (zmiana danych oraz zmiana
podmiotu odpowiedzialnego) 270
on changes of the authorisation (data and responsible entity )

0 wygaszeniu pozwolenia na obroét produktem biobdjczym 189
on the expiration of the authorisation
o uchyleniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 4
on the cancellation of the authorisation
tacznie 862
Total

Wykres 7.2: Zakonczone postepowania w zakresie pozwolen na obrét produktami biobéjczymi w okresie 01.01. -
31.12.2021 .

Figure 7.2: Completed proceedings concerning biocidal product marketing authorisations from 1 January 2021 to 31
December 2021

0,4%
‘ /° 0,7%

| w zakresie wydawania pozwolen na obroét produktem biobdjczym
concerning issuing biocidal products authorisations

m w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobojczym
(zmiana danych oraz zmiana podmiotu odpowiedzialnego)
concerning amendement of the biocidal product authorisation
(change of data and change of the responsible entity)

m w zakresie wygaszania pozwolenia na obrét produktem biobojczym
concerning expiration of biocidal product authorisations

w zakresie uchylania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
concerning cancellation of biocidal product authorisations

pozostate postepowania
other proceedings
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Tabela 7.4: Liczba ztozonych wnioskéw w zakresie wydawania pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktéw biobéjczych w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.

Table 7.4: Number of applications submitted in respect of authorisations for making available on the marketand use
of biocidal products from 1 January 2021 to 31 December 2021

Typ wniosku Liczba przyjetych wnioskow
Application type Number of applications
o wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego 1126
for granting an authorisation for making available on the market and use of a biocidal product
o dokonanie zmian w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego 112
for changes to the authorisation for making available on the market and use of a biocidal product
o przedtuzanie okresu waznosci pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego 33
for the extension of the authorisation for making available on the market and use of a biocidal product
o odnowienie pozwolenia na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego 132
for the renewal of the authorisation for making available on the market and use of a biocidal product
o uchylanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego 28
for the cancellation of the authorisation for making available on the market and use of a biocidal product
pozostate wnioski? 0
other applications®
tacznie
? Total 1431

Wykres 7.3: Przyjete wnioski w zakresie wydawania pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéow
biobéjczych w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.

Figure 7.3: Number of applications submitted in scope of the authorisations for making available on the market and
use of biocidal products from 1 January 2021 to 31 December 2021

2,0%__0%

W o wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego

2,3% 9,2% for authorisation to make the biocidal product available on the market and to use it

m o dokonanie zmian w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
for amendment of the biocidal product authorisation (change of data and change of the responsible entity)

m o przedtuzanie okresu waznosci pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
for expiration of a biocidal product authorisation

o odnowienie pozwolenia na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
for renewal of the authorisation it

o uchylanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
for cancelation of a biocidal product authorisation

pozostate wnioski
other applications

Wykres 7.4: Zakonczone postepowania w zakresie pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw bio-
boéjczych w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.

Figure 7.4: Completed proceedings concerning authorisations for making available on the market and use of biocidal
products from 1 January 2021 to 31 December 2021

1%
2% | 1%

m w zakresie wydawania pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych

concerning issuing authorisations to make the biocidal product available on the market and to use it

m w zakresie dokonywania zmiany w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobojczych
concerning the modification of the authorisation to make the biocidal product available on the market and to use it

m w zakresie przedtuzenia okresu waznosci na udostepnianie na rynku i stosowanie produktow biobojczych
concerning extending of the authorisation to make the biocidal product available on the market and to use it

w zakresie odnawiania pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego
concerning the revocation of the authorisation to make the biocidal product available on the market and to use it

pozostate postepowania
other proceedings

3 Pozostate wnioski: omytki z art. 113 KPA oraz zmiany z art. 155 KPA. 3 Other applications: mistakes pursuant to Art. 113 of the Code of Admini-
strative Proceedings and amendments pursuant to Art. 155 of the Code of
Administrative Proceedings.
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Tabela 7.5: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych

w okresie 01.01.-31.12.2021r.

Table 7.5: Number of completed proceedings concerning the making available on the market and use of biocidal

products from 1 January 2021 to 31 December 2021

Rodzaj procesu

Liczba zakonczonych postepowan

Type of proceedings Number of completed proceedings
w zakresie wydawania pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych 1413
regarding the authorisation for making available on the market and use of biocidal products
w zakresie dokonywania zmiany w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw
biobodjczych 46
regarding changes to the authorisation for making available on the market and use of biocidal products
w zakresie przedtuzenia okresu waznosci na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw
biobojczych 31
regarding the extension of the authorisation for making available on the market and use of biocidal products
w zakresie odnawiania pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego 9
regarding the renewal of the authorisation for making available on the market and use of biocidal products
pozostate postepowania* 18
other proceedings*
tacznie
1517
Total

Tabela 7.6: Liczba decyzji wydanych przez Urzad w zakresie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobéjczych
w okresie 01.01. - 31.12.2021 r.
Table 7.6: Number of decisions issued by the Office regarding the making available on the market and use of biocidal
products from 1 January 2021 to 31 December 2021

Rodzaj decyzji Liczba wydanych decyzji
Type of decision Number of decisions
o wydaniu pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych
. o . . o 1045
on the issuance of authorisations for making available on the market and use of biocidal products
o dokonaniu zmiany w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych
L . . . 46
on the changes to the authorisation for making available on the market and use of biocidal products
o przedtuzeniu okresu waznosci na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobojczych 31
on the extension of the authorisation for making available on the market and use of biocidal products
o odnowieniu pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego 9
on the renewal of the authorisation for making available on the market and use of biocidal products
o uchyleniu pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego 13
on the cancellation of the authorisation for making available on the market and use of biocidal products
tacznie
1144
Total

W 2021 roku zakorczono tacznie 1 517 postepowania w zakre-
sie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdj-
czych (Tabela 7.5), z czego zakonczone postepowania doty-
czace wydania pozwolenia na udostepnienie na rynku i stoso-
wanie produktu biobdjczego stanowity 93% wszystkich zakon-
czonych postepowan w tym zakresie (Wykres 7.4).

W zwiagzku z prowadzonymi postepowaniami w zakresie wy-
dawania pozwolen lub zmiany danych objetych tymi pozwo-
leniami, Urzad dokonywat weryfikacji i oceny dokumentacji
dotaczanej do wnioskoéw (fizykochemicznej, toksykologicznej
i ekotoksykologicznej oraz dotyczacej skutecznosci danego
produktu biobdjczego). Na biezaco udzielano takze informacji
dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynnosci w procesie
dopuszczania do obrotu produktéw biobdjczych.

4 Pozostate wnioski: omytki z art. 113 KPA oraz zmiany z art. 155 KPA

In 2021, a total of 1,522 proceedings for the making available
on the market and use of biocidal products were completed
(Table 7.5). Completed proceedings for the authorisation of
the making available on the market and use of a biocidal prod-
uct accounted for 93% of all completed proceedings in this
area (Figure 7.4).

In connection with proceedings related to granting authorisa-
tions or amending data covered by these authorisations, the
Office reviewed and evaluated application dossiers (physi-
cochemical, toxicological, ecotoxicological and efficacy in-
formation for the biocidal product concerned). Additionally,
information on documentation and actions required in the
authorisation process for biocidal products was provided on
an ongoing basis.

4 Other applications: mistakes pursuant to Art. 113 of the Code of Admini-
strative Proceedings and amendments pursuant to Art. 155 of the Code of
Administrative Proceedings
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Wykres 7.5: Liczba wnioskéw o udzielenie informacji z zakresu mozliwosci wprowadzania do obrotu, udostepniania i stosowania
produktéw biobdjczych oraz wyrobéw poddanych dziataniu produktow biobéjczych w okresie 01.01. - 31.12.2021r.

Figure 7.5: Number of applications for information concerning the possibility of placing, making available on the market
and using biocidal products and treated articles from 1 January 2021 to 31 December 2021

B pytania o udzielenie informacji o mozliwosci wprowadzania do obrotu, udostepniania i stosowania

produktéw bioboéjczych oraz dotyczace typu procedury i wymogdw rejestracyjnych
questions about the possibility to place on the market, make available and use biocidal products,
as well as about type of procedure and registration requirements
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B pytania dotyczace oznakowania opakowania
questions on the labelling of packaging
m pytania dotyczace postanowien art. 95 rozp. 528/2012 i obowigzkéw z nich wynikajacych
questions on the provisions of article 95 of regulation 528/2012 and the obligations arising from them
informacje udzielane organom nadzoru
information provided to the enforcement authorities

informacje udzielane organom administracji panstwowej
information provided to the government authorities

m informacje dotyczace produktéw biobojczych z substancja czynng generowang in situ
information on biocidal products with an in situ generated active substance

informacje udzielane w zakresie produktéw wpisanych do Wykazu Produktéw Biobdjczych
information provided on product on the List of Biocidal Products

pytania dotyczace wyrobéw poddanych dziataniu produktom bioboéjczym
questions concerning articles treated with the biocidal products

pytania dotyczace skutecznosci produktéw biobojczych

questions on the efficacy of biocidal products

inne
other

Ocena substancji czynnych produktéw biobdjczych

W ramach europejskiego programu przegladu istniejacych
substancji czynnych do zastosowan w produktach biobdj-
czych zgodnie z art. 89 ust 1 rozporzadzenia 528/2012 Urzad
w 2021 roku kontynuowat ocene dokumentacji dotyczacej
zatwierdzenia dwunastu substancji czynnych oraz dotyczacej
odnowienia zatwierdzenia jednej substancji czynne;j.

Wsrdd ocenianych przez Polske substancji czynnych sa: dwie
(aldehyd cynamonowy i rotenon), dla ktérych Urzad przejat
role whasciwego organu w zwiazku z wyjsciem Zjednoczonego
Krélestwa ze struktur Unii Europejskiej.

W 2021 r. Urzad prowadzit ocene dokumentacji dla substanc;ji
czynnej alfachloraloza oraz prowadzit uzgodnienia pomiedzy
panstwami cztonkowskimi w sprawie oceny dokumentacji dla
substancji czynnej MES.

Udzielanie informacji o mozliwosci wprowadzania do obrotu,
udostepniania i stosowania produktéw biobéjczych oraz
wyroboéw poddanych dziataniu produktéw biobdjczych

W 2021 roku do Urzedu wptyneto tacznie 930 wnioskéw o udzie-
lenie pisemnych informacji z zakresu mozliwosci wprowadzania
do obrotu, udostepniania i stosowania produktéw biobdjczych
oraz wyrobéw poddanych dziataniu produktéw biobdjczych
(Wykres 7.5). tacznie udzielono 820 pisemnych odpowiedzi,
dotyczacych prawnych i praktycznych aspektéw udostepniania
na rynku produktow biobdjczych, przygotowanych na prosbe
organéw administracji panstwowej. Najwieksza pule sposréd
otrzymanych wnioskéw w tej sprawie — 459 stanowity pytania
dotyczace mozliwosci wprowadzania do obrotu, udostepniania
i stosowania produktéw biobdjczych oraz wyrobéw poddanych
ich dziataniu, typu procedury i wymogdw rejestracyjnych.

Evaluation of active substances of biocidal products

Under the European work programme for the examination of
existing biocidal active substances contained in biocidal prod-
ucts pursuant to Art. 89 sec. 1 of Regulation (EU) No 528/2012,
the year 2021 saw the Office continue to assess the documen-
tation for the approval of twelve active substances and for the
renewal of the approval of one active substance.

The active substances assessed by Poland include two (cinna-
maldehyde and rotenone), for which the Office took over the
role of the evaluating competent authority due to the United
Kingdom's withdrawal from the European Union structures.

In 2021, the Office assessed the documentation for alphachlo-
ralose and made arrangements with Member States for the as-
sessment of the documentation for MES.

Provision of information on the possibility of placing,
making available on the market and using biocidal pro-
ducts and treated articles.

In 2021, the Office received 930 applications for written infor-
mation on the possibility for placing, making available on the
market and using biocidal products and treated articles (Fig-
ure 7.5). A total of 820 written responses concerning the legal
and practical aspects of making biocidal products available on
the market were issued. They were prepared at the request of
public administration authorities (Enforcement Authorities).
The largest group of applications - 459 - involved inquiries
of the possibility of placing, making available on the market
and using biocidal products and treated articles, type of pro-
cedure, and registration requirements.
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Doradztwo w zakresie informacji o mozliwosci dostosowania
wymogow dotyczacych danych okreslonych w art. 6 i art. 20
rozporzadzenia 528/2012 oraz w jaki sposob przygotowac
whniosek (wynikajace z art. 81 ust 2 rozporzadzenia 528/2012)

W 2021 r. do Urzedu nie wptynety zadne wnioski w zakresie
udzielenia doradztwa dotyczacego przygotowania dossier
produktu biobodjczego, przygotowywanego zgodnie z wy-
tycznymi zawartymi w zataczniku lll do rozporzadzenia nr
528/2012 w zakresie dokumentacji: fizyko-chemicznej, toksy-
kologicznej, ekotoksykologicznej, skutecznosci oraz zamierzo-
nego stosowania i narazenia na dziatanie substancji czynnych.

Prowadzenie Wykazu Produktéw Biobéjczych oraz publika-
cja Urzedowego Wykazu Produktow Biobéjczych Dopusz-
czonych do Obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

Informacje dotyczace produktéw biobdjczych dopuszczonych
do obrotu i stosowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
gromadzone sg przez Urzad w Wykazie Produktéw Biobdj-
czych. Przedmiotowy Wykaz sktada sie z 4 czesci:

o | cze$¢ zawiera informacje dotyczace produktow biobdj-
czych, dla ktérych wydano pozwolenie na obrét;

o |l czes¢ zawiera informacje dotyczace produktéw bio-
boéjczych, dla ktérych wydano pozwolenie zgodnie
Z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepnienia na rynku i stosowania produktéw bio-
boéjczych;

o Il oraz IV cze$¢ zawieraja informacje o produktach, dla
ktérych pozwolenia utracity waznos¢ i zostaty wykreslone
odpowiednio z czesci | oraz Il

Dane zgromadzone w czesciach | i Il Wykazu w styczniu i lutym
2021 r. podlegaty publikacji co miesigc na stronie internetowej
Urzedu oraz na stronie Biuletynu Informacji Publicznej (BIP).

W Wykazie Produktow Biobojczych figuruje 1 011 podmiotéw
odpowiedzialnych (procedury narodowe) oraz 118 posiadaczy
pozwolen (procedura europejska). W obrocie na terytorium
RP moga znajdowac sie produkty biobdjcze zarejestrowane:
w procedurze narodowej — 5 540, w procedurach europejskich
(krajowych) - 397, w procedurze unijnej - 141 oraz notyfiko-
wane w procedurze uproszczonej — 15.

System Kontroli Zatru¢ Produktami Biobéjczymi

W oparciu o dane uzyskane z raportéw pétrocznych przesy-
fanych do Urzedu przez osrodki Kontroli Zatru¢ w Warszawie,
Gdansku, Poznaniu i Krakowie, ktére zbierajg i archiwizuja zgto-
szenia przypadkéw podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia pro-
duktem biobdjczym na terenie podlegtych im wojewddztw,
w 2021 roku odnotowano tacznie 127 przypadkéw podejrze-
nia lub stwierdzenia zatrucia produktami biobdjczymi. Wsréd
zatru¢ nie zostat odnotowany zaden przypadek smiertelny.

Prowadzenie ewidencji badan naukowych i rozwojowych,
ktérych celem jest wprowadzenie do obrotu produktu bio-
béjczego lub substancji czynnej przeznaczonej wylacznie
do stosowania w produkcie biobéjczym

W 2021 roku w ramach badan rozwojowych produktéw bio-
bdjczych nie wptynat do Urzedu zaden wniosek o wydanie
zezwolenia na prowadzenie badan naukowych i rozwojowych
produktéw biobdjczych (art. 56 rozporzadzenia 528/2012),
oraz wydano informacje o zaakceptowaniu i zarejestrowaniu
1 badania na terenie Polski.

Advice on information on the possibility of adapting the
data requirements laid down in Art. 6 and Art. 20 of Regu-
lation No. 528/2012 and how to prepare the application
(resulting from Article 81 sec. 2 of Regulation 528/2012)

In 2021, the Office has not received any requests for advice
on the preparation of a biocidal product dossier, which is
prepared in accordance with the guidelines laid down in
Appendix No. 3 to Regulation No. 528/2012 with regard to
documentation on physicochemical, toxicological and eco-
toxicological, efficacy as well as intended use and exposure
to active substances.

Keeping the List of Biocidal Products and publishing the
Official List of Biocidal Products Authorised in Poland.

Information on biocidal products authorised for marketing
and use in Poland is collected by the Office in the List of Bio-
cidal Products. The List in question consists of 4 parts:

e Section 1 provides information on biocidal products for
which the authorisation for the placing of a biocidal pro-
duct on the market have been granted;

e Section 2 providesinformation on biocidal products for which
authorisations for making available on the market and use of
biocidal products 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 on the making
available on the market and use of biocidal products

e Sections 3 and 4 provide information on products whose
authorisations have expired and which have been deleted
from Sections 1 and 2 respectively.

The data collected in Sections 1 and 2 of the List in January
and February 2021 were subject to monthly publication on the
Office’s website and on the website of the Bulletin of Public
Information (BIP).

The List of Biocidal Products includes 1 011 responsible entities
(national procedures) and 118 authorisation holders (European
procedure). In the territory of the Republic of Poland, biocidal
products authorised under the national procedure (5 540), ac-
cording to the European procedures - national authorisatons
(397), EU procedure - union authorisation (141) and notified
under the simplified procedure (15) may be marketed.

Biocidal Product Poisoning Control System

Based on the data obtained from semi-annual reports sent
to the Office by Poison Control Centres in Warsaw, Gdansk,
Poznan and Krakéw, which collect and archive reports of cases
of suspected or confirmed biocidal product poisoning in their
voivodeships, a total of 127 cases of suspected or confirmed
biocidal product poisonings were reported in 2021. None of
the poisoning cases were fatal.

Keeping records of research and development aimed at
placing biocidal products or active substances intended
for exclusive use in a biocidal product on the market

In 2021, as part of development studies on biocidal products,
the Office received no applications for granting permission to
conduct research and development in biocidal products in
accordance with Art. 56 of Regulation No. 528/2012, and infor-
mation was issued on the acceptance and registration of one
study in Poland.
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Wydawanie zezwolen na handel réwnolegly zgodnie z art.
53 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepnie-
nia na rynku i stosowania produktow biobéjczych

W ramach zezwolen na handel réwnolegty nie wptynat do
Urzedu zaden wniosek, ani nie wydano zadnej decyzji w tym
zakresie.

Pozostate dziatania w zakresie produktéw biobéjczych

e Udziat w opracowywaniu projektédw polskich aktéw praw-
nych w zakresie produktéw biobdjczych;

e Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
Komisji Europejskiej oraz w pracach Europejskiej Agenc;ji
Chemikaliow (ECHA), m.in. w Komitecie ds. Produktow
Biobdjczych (BPC), Grupach roboczych BPC, Grupie Robo-
czej ECHA ds. komunikacji, Grupie Koordynacyjnej (CG),
HelpNet Steering Group, Efficacy Working Group oraz
Security Office Network;

e Uczestnictwo w spotkaniach CA - Competent Authority
- spotkaniach przedstawicieli organéw wiasciwych oraz
w spotkaniach Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdj-
czych - Standing Committee on Biocidal Products (SCBP)
organizowanych przez Komisje Europejska w formie wide-
okonferencji.
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Granting parallel trade permits pursuant to Art. 53 of
Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament
and of the Council of 22 May 2012 on the making available
on the market and use of biocidal products

The Office did not receive any applications concerning parallel
trade permits, neither was any decision issued in that respect.

Other activities in relation to biocidal products

e Participation in the preparation of draft Polish Acts on Bio-
cidal Products;

e Participation in the activities of working/expert groups
of the European Commission and in the activities of the
European Chemicals Agency(ECHA), among others, in the
Biocidal Products Committee (BPC), BPC's Working Gro-
ups, ECHA Working Group on Communication, Coordina-
tion Group (CG), HelpNet Steering Group, Efficacy Working
Group and Security Office Network;

e Participation in CA (Competent Authority) meetings -
meetings of representatives of Competent Authorities and
meetings of the Standing Committee on Biocidal Products
(SCBP) organised by the European Commission as a vide-
oconference.
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VIIl.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ DYREKTORA GENERALNEGO
AREA OF COMPETENCE OF THE DIRECTOR GENERAL

Rok 2021 w Pionie Dyrektora Generalnego byt czasem in-
tensywnej pracy Urzedu, na ktérg w dalszym ciaggu wywierat
wplyw utrzymujacy sie stan epidemii wywotany zakazeniami
wirusem SARS-CoV-2. Sytuacja podwyzszonego zagrozenia
zdrowotnego, podobnie jak w roku ubiegtym, stanowita dla
Urzedu szczegdlne wyzwanie, wymagajace zapewnienia wia-
$ciwych warunkéw pracy i jej ptynnosci, w obliczu niestabilnej
sytuacji zdrowotnej i zwigzanych z nig potencjalnych ryzyk.

W 2021 roku, dzieki ogromnemu zaangazowaniu i profesjo-
nalnej realizacji zadan Pionu Dyrektora Generalnego, kadra
Urzedu nieprzerwanie swiadczyta prace, zgodnie ze standar-
dami stuzby cywilnej. Zapewnianie odpowiednich warunkéw
pracy stanowi wazny filar misji Urzedu, szczegélnie znaczacy
w zaistniatej sytuacji epidemicznej. Na przestrzeni catego roku
2021 prowadzono zintegrowane dziatania ukierunkowane na
promowanie zdrowia jako waznej wartosci w miejscu pracy,
kontynuujac oraz rozwijajac liczne aktywnosci zapoczatkowa-
ne w latach poprzednich.

Catoksztatt dziatan na rzecz zapewniania bezpiecznych warun-
kéw zatrudnienia w Urzedzie sprawia, ze prozdrowotna poli-
tyka kadrowa stanowi przyktad do nasladowania dla innych
pracodawcow. W roku 2021 z satysfakcja przekazalismy infor-
macje nt. dziatan Urzedu realizowanych na rzecz ochrony zdro-
wia 0séb zatrudnionych w celu zamieszczenia ich w,Podrecz-
niku Dobrych Praktyk”, tworzonym w ramach kolejnej edycji
projektu PracoDawcy Zdrowia. Urzad od 2019 roku uczestni-
czy w ww. projekcie i jako certyfikowany PracoDawca zdrowia
podejmuje dziatania promujace profilaktyke zdrowotng wsréd
pracownikéw, w tym m. in. zachecajac kadre do poddawania
sie szczepieniom ochronnym i badaniom profilaktycznym.

Magdalena Wojciechowicz
Dyrektor Generalny [od 16.03.2020 1]
Director General [since 16.03.2020]

The year 2021, in the Division of the Director General was
a time of intensive work for the Office, which was still af-
fected by the pandemic caused by SARS-CoV-2 virus infec-
tions. The situation of increased health risk, as in the previ-
ous year, was a particular challenge for the Office, requiring
it to ensure appropriate working conditions and fluidity in
view of the unstable health situation and the associated po-
tential risks.

In 2021, thanks to the great commitment and professional
implementation of the tasks of the Division of the Director
General, the employees of the Office continued to work in
accordance with the standards of the civil service. Ensuring
appropriate working conditions is an important pillar of the
mission of the Office, particularly significant in the current
circumstances of the pandemic. Throughout 2021, integrated
activities were conducted to promote health as an important
value in the workplace and to continue and develop numer-
ous activities initiated in the previous year.

The efforts to ensure safe working conditions in the Office
make its health-promoting policy an example for other em-
ployers to follow. In 2021, we were pleased to provide infor-
mation on the activities of the Office performed to protect
the health of employees to include them in the ,Good Prac-
tice Handbook” developed as part of the next edition of the
HealthCare Employer programme. Since 2019, the Office has
been participating in the aforementioned HealthCare Employ-
er programme and has been undertaking activities promoting
preventive health care among employees, including, among
other things, encouraging the employees to get vaccinated
and undergo preventive medical examinations.
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W 2021 roku Pion Dyrektora Generalnego wdrazat réwniez rozwia-
zania, ukierunkowane na poprawe warunkéw oraz bezpieczen-
stwa informacji. Znaczacym aspektem zapewnienia odpowied-
nich warunkéw pracy jest realizacja licznych zadan zwigzanych
z wdrozeniem rozwiazar informatycznych i proceduralnych, sta-
nowiacych gwarancje bezpieczenstwa teleinformatycznego oraz
sukcesywnie rozwijang informatyzacja pracy Urzedu.

Ponadto, Urzad prowadzit réwniez aktywne dziatania w zakre-
sie zapewnienia dostepnosci komunikacyjnej, informatycz-
nej oraz architektonicznej dla 0séb ze specjalnym potrzeba-
mi. Przeciwdziatanie wykluczeniu i stawanie sie przyjaznym
i otwartym na osoby z niepetnosprawnosciami miejscem pra-
cy jest jednym z priorytetéw Urzedu.

Magdalena Wojciechowicz
Dyrektor Generalny

REALIZACJA ZADAN

Gléwne obszary nadzorowane przez Dyrektora General-
nego to w szczegolnosci:

e Prowadzenie rachunkowosci i gospodarki finanso-
wej Urzedu, w tym przygotowanie projektu planu budzetu
w zakresie dochodow i wydatkdw;

e Prowadzenie spraw osobowych wynikajacych ze stosunku
pracy pracownikdéw oraz zadan zwigzanych z realizacja
ustawy o stuzbie cywilnej;

e Koordynacja spraw w zakresie kontroli zarzadczej i zarza-
dzania jakoscia;

e Prowadzenie procesu opracowywania i wydawania regu-
lacji wewnetrznych Urzedu, w tym zarzadzen Prezesa
i Dyrektora Generalnego, petnomocnictw i upowaznien
oraz opracowywanie i wdrazanie wewnetrznych procedur
w zakresie organizacji pracy Urzedu;

e Gospodarowanie mieniem Urzedu, w tym zlecanie ustug
i dokonywanie zakupéw dla Urzedu oraz prowadzenie
ewidencji majatku Urzedu;

e Zapewnienie pracownikom Urzedu wiasciwych warunkéw
pracy w zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy, zapew-
nienie wiasciwej jakosci obstugi kancelaryjnej w Urzedzie
oraz prowadzenie archiwum zaktadowego;

e Zapewnienie utrzymania infrastruktury i systemow telein-
formatycznych Urzedu;

e Prowadzenie spraw zwigzanych z przeprowadzaniem
audytéw i kontroli wewnetrznych w Urzedzie.

STRUKTURA ZATRUDNIENIA W URZEDZIE

Pomimo znacznych zmian na rynku pracy, z jakimi wiazat sie
okres pandemii, Pion Dyrektora Generalnego w 2021 roku nie-
przerwanie realizowat zadania zwigzane z zapewnieniem za-
trudnienia wykwalifikowanego personelu. Na dzien 31 grudnia
2021 roku Urzad zatrudniat 469 pracownikéw. Ze wzgledu na
fakt, iz najwieksza liczba sktadanych do Urzedu wnioskéw doty-
czy produktow leczniczych, niemal potowa pracownikéw (49%)
zatrudniona jest w komoérkach organizacyjnych nadzorowanych
przez Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych (Wykres 8.1).
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In 2021, the Division of the Director General also implemented
solutions, the purpose of which was to improve conditions
and information security. A significant aspect of ensuring ap-
propriate working conditions was the implementation of nu-
merous tasks related to the introduction of IT and procedural
solutions, which guarantee ICT security and the successively
developed computerisation of the work in the Office.

Moreover, the Office was also involved in ensuring communi-
cation, IT and architectural accessibility for persons with spe-
cial needs. Counteracting exclusion and becoming a friendly
and open workplace for persons with disabilities are among
the priorities for the Office.

Magdalena Wojciechowicz
Director General

PERFORMANCE OF TASKS

The main areas of competence of the Director General inc-
lude:

e Keeping the accounts and managing the finances of the
Office, including the preparation of a draft budget plan of
revenue and expenditure;

e Handling of personnel affairs associated with employment
relationships and responsibilities in connection with the
implementation of the provisions of the Act on civil service;

e Coordination of activities in the area of management con-
trol and quality management;

e Management of the drafting process and adoption of the
internal policies of the Office, including ordinances of the
President and Director General, and the development and
implementation of internal procedures concerning the
organisation of work within the Office;

e Administration of the property of the Office, including com-
missioning services and making purchases for the Office as
well as keeping of the record of assets of the Office;

e Ensuring the right work environment for the employees
of the Office in terms of occupational health and safety,
ensuring fair quality of secretarial services in the Office
and maintenance of the Institutional Archives;

e Ensuring maintenance of the ICT infrastructure and sys-
tems of the Office;

e Handling of matters related to internal audits and inspec-
tions in the Office;

EMPLOYMENT STRUCTURE IN THE OFFICE

Despite significant changes in the labour market, due to
the pandemic, in 2021, the Division of the Director General
continued to perform its tasks with regard to hiring quali-
fied personnel. As of 31 December 2021, the Office employed
469 persons. Due to the fact that the largest number of ap-
plications filed with the Office relate to medicinal products,
almost half of the employees (49%) work in organisational
units that report to the Vice-President for Medicinal Products
(Graph 8.1).
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Wykres 8.1: Zatrudnienie w podziale na obszary dziatania (wg stanu na dzien 31 grudnia 2021 r.)
Graph 8.1: Employment by area of activity (as of 31 December 2021)

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

B Komorki organizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych
Organisational units managed by the Vice-President for Medicinal Products

= Komorki organizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
Organisational units managed by the Vice-President for Veterinary Medicinal Products

Komérki organizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesa ds. Wyrobéw Medycznych
Organisational units supervised by Vice-President for Medicinal Products

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

Komorki organizacyjne nadzorowane przez Dyrektora Generalnego

Organisational units managed by the Director General

Wykres 8.2: Liczba pracownikéw Urzedu w poszczegdlnych przedziatach wiekowych (wg stanu na dzien 31 grudnia 2021 r.)
Graph 8.2: Number of employees of the Office by age brackets (as of 31 December 2021)
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Wykres 8.3: Doswiadczenie zawodowe pracownikéw Urzedu (wg stanu na dzien 31 grudnia 2021 r.)
Graph 8.3: Professional experience of the employees of the Office (as of 31 December 2021)
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Urzad dysponuje mtodym, ambitnym zespotem pracowni-
kéw. Ponad potowa (52%) oséb zatrudnionych w Urzedzie
nie przekroczyta 40 roku zycia. Warto jednak podkresli¢, ze
pracownicy o stazu pracy powyzej 10 lat stanowia 33% kadry,
w tym 6% to pracownicy z ponad 20-letnim doswiadczeniem
(Wykres 8.3).

Zréznicowany zakres kompetencji Urzedu obejmujacy zadania
o charakterze decyzyjnym, opiniodawczym, kontrolnym oraz
informacyjnym, wymaga zatrudnienia optymalnej liczby spe-
cjalistéw z réznych dziedzin. Dominujacym wyksztatceniem sa
nauki o profilu biologicznym i pokrewnym (16%), chemicznym
(15%), farmaceutycznym (12%) oraz medycznym (7%). Sto-
pien naukowy doktora posiada 8% pracownikéw. Pracowni-
cy zatrudnieni na podstawie mianowania w Stuzbie Cywilnej
stanowia blisko 1,5% kadry Urzedu, co stanowi znaczny wzrost
o niemal 0,33% w stosunku do roku poprzedniego.

48%

The team of the employees of the Office is young and ambi-
tious. More than half (52%) of those employed by the Office
are under the age of 40. It is worth emphasising, however,
that employees with more than 10 years of service constitute
33% of the staff, including 6% of employees with more than
20-years of experience (Graph 8.3).

The varied scope of the competences of the Office, including
tasks of decision-making, opinion-making, control as well as
informative nature, requires an optimal number of specialists
in various fields. The dominant educational backgrounds are
biological and related sciences (16%), chemical (15%), phar-
maceutical (12%) and medical (7%). 8% of employees have
a doctoral degree. Staff employed under Civil Service appoint-
ments account for nearly 1.5% of the employees of the Office,
which is a significant increase of almost 0.33% compared to
the previous year.
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Wykres 8.4: Rodzaj wyksztatcenia pracownikéw Urzedu (wg stanu na dzien 31 grudnia 2021 r.)
Graph 8.4: Type of education of employees in the Office (as of 31 December 2021)

42% 12%
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W trosce o zrbwnowazony i systematyczny rozwéj pracow-
nikéw w Urzedzie realizowany jest Program zarzqdzania
zasobami ludzkimi. Stanowi on jeden z elementéw polityki
kadrowej Urzedu i wykonywany jest miedzy innymi poprzez
szeroki katalog szkolen krajowych i zagranicznych w ramach
dostepnych mozliwosci finansowych. Istotnym elementem
systemu szkoler w Urzedzie s szkolenia wewnetrzne prowa-
dzone przez pracownikéw Urzedu. W 2021 roku umozliwio-
no rozwdéj zawodowy kadry Urzedu poprzez finansowanie
i obstuge szkolen, ktére w zwiazku z troska o zdrowie pra-
cownikéw realizowano w wiekszosci w bezpiecznej formie
online. W analizowanym okresie 487" pracownikéw Urzedu
zostato przeszkolonych w ramach 365 szkolen organizowa-
nych przez podmioty zewnetrzne. Urzad wspiera rozwoj za-
wodowy pracownikéw réwniez poprzez dofinansowywanie
studiéw i aplikacji. Na szczegdlng uwage zastuguje fakt, iz
Urzad od 2012 roku organizuje dla pracownikéw doskonalg-
cy kurs jezyka angielskiego w ramach czasu pracy, odbywa-
jacy sie na terenie Urzedu, a od 2020 r. realizowany online,
w zwigzku zaleceniami dystansu spotecznego zwigzanymi
ze stanem epidemii. W 2021 roku z mozliwosci doskonale-
nia znajomosci jezyka angielskiego skorzystato 124 pracow-
nikéw. Nalezy podkresli¢, ze w 2021 r., z powodu trwajacej
pandemii COVID-19, wiele zaplanowanych szkolenh zostato
odwotanych, zmienito terminy lub forme organizacji, co mia-
fo wptyw na realizacje planu szkolen. W zakresie umozliwia-
nia przez Urzad realizacji stazy i praktyk, w ramach wspie-
rania rozwoju zawodowego i dziatarn ukierunkowanych na
zachecanie do przysztej pracy w Urzedzie, oséb zdobywaja-
cych pierwsze doswiadczenia zawodowe, w 2021 r. zostaty
zrealizowane 2 praktyki.

Waznym problemem majacym wptyw na funkcjonowa-
nie Urzedu i realizacje zadan statutowych w 2021 roku byt
niski poziom oferowanych wynagrodzen w stosunku do
$redniego wynagrodzenia na analogicznych stanowiskach
w stuzbie cywilnej, skutkujacy wysokim i systematycznie
rosngcym poziomem fluktuacji kadr. Niski poziom oferowa-
nych w Urzedzie wynagrodzen (24 miejsce wsréd 32 urze-
doéw centralnych, wg. sprawozdania Szefa Stuzby Cywilnej za
2020 pod wzgledem poziomu przecietnego wynagrodzenia)
skutkowat wysokim poziomem fluktuacji kadr, co wigzato sie
z utratg wielu doswiadczonych i kompetentnych pracowni-
kéw. Pomimo podjetych staran wskaznik rotacji w poréwna-
niu z rokiem ubiegtym wzrést z poziomu 11,2% do poziomu

' Przedstawione dane uwzgledniaja wielokrotny udziat jednego pracowni-
ka w réznych szkoleniach.

W prawnicze/degree in law

B weterynaryjne/veterinary doctor degree

B medyczne/medical degree
farmaceutyczne/pharmaceutical degree
chemiczne/degree in chemistry
biologiczne i pokrewne/degree in biology and similar

inne/other

To ensure the sustainable and consistent development of
employees, the Office implements the Human Resources
Management Programme. It is one of the elements of the
staff policy of the Office and it is implemented through
a wide range of trainings in Poland and abroad, within the
accessible financial possibilities. In-house training delivered
by Office staff is an important feature of the training system
of the Office. In 2021, the professional development of the
staff of the Office was made possible thanks to financing and
organisation of training which, due to the concern for the
health of employees, was mostly carried out in a safe online
form. In the period under review, 487" employees of the Of-
fice took part in 365 training courses organised by external
bodies. The Office supports the professional development of
its staff by subsidising university studies and legal training.
Particularly noteworthy is the fact that, since 2012, the Office
has been organising an English language course for its em-
ployees, during working hours and on the premises of the
Office and, since 2020, in view of the social distance recom-
mendations associated with the pandemic, the course has
been conducted online. In 2021, 124 employees took advan-
tage of the opportunity to improve their English language
skills. It should be emphasised that in 2021, due to the on-
going COVID-19 pandemic, many scheduled trainings were
canceled, their dates or their form had to be changed, which
had animpact on the implementation of the training plan. In
terms of enabling the implementation of internships by the
Office, as part of supporting professional development and
activities to encourage people to work in the Office in the
future, 2 internships were carried out in 2021.

A major problem affecting the functioning of the Office and
the implementation of statutory tasks in 2021 was the low
level of salaries compared to the average salary in analogous
positions in the civil service, which resulted in a high and
systematically increasing level of staff turnover. The low level
of salaries at the Office (24th place among 32 central offices,
according to the 2020 report of the Head of Civil Service in
terms of the level of average salary) resulted in a high level of
staff turnover, which involved the loss of many experienced
and competent employees. Despite the efforts, the turnover
rate has increased from 11.2% to 13.7% compared to the
previous year. In 2021, the Office hired 65 new employees,
which was a number corresponding to the number of em-
ployees who left the Office during that period (Figure 8.5).

! The data presented include a repeated participation of the same employ-
ee in different training courses.
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Wykres. 8.5: Fluktuacja pracownikéw w latach 2020-2021

Graph. 8.5: Employee turnover in the years 2020-2021
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13,7%. W 2021 roku Urzad zatrudnit nowych pracownikéw
w liczbie 65, odpowiadajacej ilosci pracownikow, ktérzy
odeszli z Urzedu w tym okresie (Wykres 8.5).

Z uwagi na wysokospecjalistyczny charakter Urzedu oraz nie-
satysfakcjonujacy poziom oferowanych wynagrodzen wy-
stepowaty jednoczednie istotne problemy z zatrudnianiem
nowych pracownikéw. Z powodu braku ofert na wolne sta-
nowiska pracy wiele etatéw pozostawato przez dtuzszy czas
nieobsadzonych. Nalezy jednak podkresli¢, ze wykorzystu-
jac dostepne mozliwosci Urzad dazy do stopniowej poprawy
w zakresie stanu zatrudnienia. Warto zauwazy¢, ze na sytu-
acje kadrowa, podobnie jak na inne obszary funkcjonowania
Urzedu, niewatpliwy wptyw wywarta epidemia wirusa SARS-
-CoV-2. Niepewna sytuacja rynku pracy, realizacja proceséw
rekrutacji w formie zaleznej od biezacej sytuacji epidemicz-
nej i odgornych zalecen czesciowo zdalnie, czesciowo w ra-
mach spotkan bezposrednich, zagrozenie zdrowotne z jakim
wigze sie zmiana srodowiska pracy nie sprzyjaty ruchom na
rynku pracy. Jednakze w 2021 roku zaobserwowano wzrost
w zakresie liczby 0s6b nowozatrudnionych, jak i w zakresie
ustawania stosunku pracy, w poréwnaniu z rokiem poprzed-
nim. Pomimo trudnosci na rynku pracy, zwigzanych z ogra-
niczonymi mozliwosciami budzetowymi, konkurencjg na
rynku pracy oraz stanem epidemii, Urzad zatrudnit nowych
pracownikéw w liczbie odpowiadajacej stosunkom pracy
ustanym w tym okresie. Ponadto, w celu promocji Urzedu,
jako atrakcyjnego pracodawcy, w 2021 roku zaprezentowa-
lismy sie na targach pracy w Warszawskim Uniwersytecie
Medycznym.

2021

liczba oséb z ktérymi ustat stosunek pracy
number of persons whose employment contract got terminated

Due to the highly specialised nature of the Office and the
unsatisfactory level of salaries, there were also significant
problems with regard to recruiting new personnel. Due
to the lack of applicants, many positions remained vacant
for a long time. It should be emphasised that by taking ad-
vantage of the available opportunities, the Office makes
gradual improvements in terms of employment. It is worth
noting that the staffing situation, similarly to other areas of
operation of the Office, was undoubtedly affected by the
pandemic of SARS-CoV-2 virus. The uncertain situation of
the labour market, the implementation of recruitment pro-
cesses in a form adequate to the current pandemic and the
top-down recommendations to perform some of the tasks
remotely and only some of them in a form of face-to-face
meetings, the health risk associated with the change of the
working environment did not promote the movements on
the labour market. In 2021, an increase was observed in
the number of new employees as well as in the number
of termination of employment contracts, compared to the
previous year. Despite the difficulties on the labour mar-
ket related to limited budget possibilities, competition on
the labour market and the pandemic, the Office hired new
employees in the number corresponding to the number of
terminated employment contracts in that period. Moreover,
to promote the Office as an attractive employer, in 2021, we
presented ourselves at the job fairs at the Medical Univer-
sity of Warsaw.
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SPRAWOZDANIA FINANSOWE URZEDU

Wykonanie planu dochodéw i wydatkéw budzetowych za
rok 2021

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych jako jednostka budzetowa, be-
dac dysponentem lll stopnia, na dziatalnos¢ statutowa otrzy-
muje srodki z Ministerstwa Zdrowia (z czesci 46 - Zdrowie),
natomiast dochody odprowadza na rachunek budzetu pan-
stwa. Podstawowe dochody Urzedu stanowig optaty pobiera-
ne w ramach dziatalnosci statutowej Urzedu, w tym w szcze-
golnosci w zwigzku z dopuszczeniem do obrotu produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i produktéw leczniczych
weterynaryjnych, wydawaniem pozwolen na import réwnole-
gly produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i produktéw
leczniczych weterynaryjnych, wydaniem pozwoleA na pro-
wadzenie: badan klinicznych, badan klinicznych weterynaryj-
nych, badan klinicznych wyrobéw medycznych, zgtoszeniami
i powiadomieniami o wyrobach medycznych, dopuszczeniem
do obrotu produktow biobojczych oraz z tytutu sprzedazy wy-
dawnictw Farmakopea Polska.

Realizacja planu dochodéw budzetowych

W 2021 r. Urzad zrealizowat dochody ogdétem w wysokosci
165 276 875,95 zt, co stanowi 105,43% planu rocznego wyno-
szacego 156 768 000 zt. Z tytutu zrealizowanych dochodéw
Urzad przekazat na centralny rachunek budzetu panstwa kwo-
te 165 276 875,95 zt.

Realizacja planu wydatkéw budzetowych

Zgodnie z decyzja Ministra Zdrowia plan wydatkéw Urzedu na
2021 r. wynosit 72 555 537 zf, w tym:

o wydatki biezace - 70 053 531 z,
o wydatki inwestycyjne — 2 502 006 zt.

W 2021 r. zrealizowano wydatki biezace w kwocie 68 105 711,92 z},
co stanowi 97,22% planu rocznego wydatkéw biezacych. W oma-
wianym okresie dokonano wydatkéw inwestycyjnych na kwote
1465 212,01 zt, co stanowi 58,56% planu rocznego.

Jednoczesnie w ramach wyzej wymienionego planu na wy-
datki inwestycyjne w 2021 roku jest uwzgledniona kwo-
ta 1 000 000 zt, ktéra nie zostata zrealizowana z uwagi na
uwzglednienie tej kwoty w wykazie srodkéw niewygasajacych
z konicem 2021 roku na zakup Systemu klasy ERP w kwocie
600 000 zt z terminem realizacji do 30 listopada 2022 roku oraz
zakup Systemu do rejestracji wyrobédw medycznych w kwocie
400 000 zt z terminem realizacji do 30 czerwca 2022 roku.

Plan na 2022 rok
Otrzymany z Ministerstwa Zdrowia plan finansowy na 2022 .
zakfada:

- dochody budzetowe - 159 285 000 zt,
- wydatki biezagce - 70 529 000 zt,
- wydatki inwestycyjne — 3 975 000 zt.

Podsumowanie

Nadwyzka dochoddw nad wydatkamiw 2021 r. stanowita 0gé-
fem kwote 95 705 952,02 zt.

Zestawienie planéw budzetowych oraz realizacji dochodéw
i wydatkéw Urzedu w latach 2011-2021 prezentuje Wykres 8.7.
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FINANCIAL STATEMENTS OF THE OFFICE

Implementation of the revenue and expenditure plan for
2021

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical De-
vices and Biocidal Products, as a budgetary unit and a third
level budget holder, receives funds for its statutory activities
from the Ministry of Health (under heading 46 - Health) and
it transfers its revenue to the bank account of the state bud-
get. The basic income of the Office consists of fees charged
as part of the statutory activities of the Office, in particular,
those related to authorisation of marketing of medicinal
products for human use and veterinary medicinal products,
issuing permits for parallel import of medicinal products for
humans and veterinary medicinal products, issuing permits
for the performance of: clinical trials, veterinary clinical tri-
als, clinical trials related to medical products, applications
and notifications about medical devices, admitting biocidal
products to the market and from the sale of the Polish Phar-
copeia.

Actual budget revenue

In 2021, total revenue of the Office was PLN 165,276,875.95,
which constituted 105.43% of the annual plan of PLN
156,768,000. The Office transferred PLN 165,276,875.95 of its
revenue to the central account of the state budget.

Actual budget expenditure

In accordance with the decision of the Minister of Health, the
revised plan of budget expenditure of the Office for 2021
amounted to PLN 72,555,537, including:

e current expenditure — PLN 70,053,531,
e investment expenditure - PLN 2,502,006.

In 2021, current expenditure amounted to PLN 68,105,711.92,
which constituted 97.22% of the annual plan. During the pe-
riod under review, investment expenditure amounted to PLN
1,465,212.01, which represented 58.56% of the annual plan.

At the same time, the above-mentioned investment expenditure
plan for 2021 included the amount of PLN 1,000,000, which was
not used due to the inclusion of this amount in the list of non-
expiring funds at the end of 2021 for the purchase of an ERP class
system for PLN 600,000, to be completed by 30 November 2022,
and the purchase of the System for the registration of medical de-
vices for PLN 400,000, to be completed by 30 June 2022.

Plan for 2022

Financial plan for 2022 received from the Ministry of Health :
- budget revenue - PLN 159,285,000,

- current expenditure - PLN 70,529,000,

- investment expenditure — PLN 3,975,000.

Summary

In 2021, the surplus of income over expenditure amounted to
a total of PLN 95,705,952.02.

The budget plan of the Office and its implementation, income

and expenditure, for the period from 2011 to 2021, is presented
in Graph 8.7.
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Wykres 8.6: Wykonanie zatozonej na 2021 r. wartosci miernika w zakresie liczby przeprowadzonych postepowan
Graph 8.6: Achievement of the 2021 target with regard to the implemented tasks
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Wykres 8.7: Zestawienie planéw oraz realizacji dochodéw i wydatkéw za lata 2011-2021
Graph 8.7: Projected and actual revenue and expenditure in the period from 2011 to 2021
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Dzialania zwigzane z obstuga administracyjno-informa-
tyczna Urzedu

W roku 2021 wszystkie dziatania realizowane przez Biuro Ad-
ministracyjno-Gospodarcze, w zakresie administracyjno-go-
spodarczym skupity sie na zapewnieniu wiasciwego funkcjo-
nowania Urzedu, w tym zapewnienia bezpiecznych warunkéw
pracy w sytuacji wysokiego zagrozenia zdrowotnego, spowo-
dowanego pandemig COVID-19.

Byt to rok, w ktérym kontynuowano, wdrozone w poprzednich
latach pandemii COVID-19 kompleksowe zabezpieczenia or-
ganizacyjne, ktére Urzad zastosowat niezwtocznie po ogtosze-
niu zagrozenia zdrowotnego w 2020 roku i realizowat w celu
zapewnienia optymalnego poziomu bezpieczenstwa pracy.
W 2021 roku w Urzedzie obowiagzywaty standardy organizacyj-
ne, zapewniajace bezpieczenstwo zdrowotne oséb przebywa-
jacych na terenie Urzedu. Nalezaty do nich m. in. wprowadzo-
ne szczegdlne zasady postepowania w zwigzku z zagrozeniem
wirusem SARS-CoV-2. Dodatkowo prowadzono staty monito-

realization of expenditure

2016 2017 2018 2019 2020 2021

nadwyzka dochodéw nad wydatkami
the surplus of income over expenditure

Activities related to Office management and IT support

In 2021, all dministrative and economic activities carried out
by the Administrative and Economic Office focused on ensur-
ing the proper functioning of the Office, including ensuring
safe working conditions during the health emergency caused
by the COVID-19 pandemic.

It was the year during which the comprehensive organisa-
tional measures implemented in the previous years of the CO-
VID-19 pandemic, which the Office applied immediately after
the announcement of the health threat in 2020, were contin-
ued to ensure an optimal level of occupational safety. In 2021,
organisational standards were in force at the Office to ensure
the health safety of persons who used the premises. Those
included the introduced to deal with the threat of the SARS-
CoV-2 virus. Furthermore, ongoing monitoring of the Office’s
supply of protective measures was implemented to ensure the
availability of disposable masks, gloves and disinfectants on
the premises of the Office, in particular: in staff rooms, in the
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ring zaopatrzenia Urzedu w srodki ochronne w celu zapewnie-
nia ciagtej dostepnosci maseczek i rekawiczek jednorazowych
oraz srodkéw odkazajacych na terenie Urzedu, w szczegdlno-
$ci: w pomieszczeniach socjalnych, w Kancelarii Gtéwnej, na
korytarzach, przed drzwiami i wewnatrz pomieszczen sekreta-
riatow oraz preparatow do dezynfekgji dtoni przekazywanych
na biezaco wszystkim pracownikom.

Poza ww. zadaniami, ktérych zapewnienie zostato podyktowane
sytuacja wyjatkowa, jaka jest stan zagrozenia epidemicznego
z sukcesem wypetniono wszystkie obowiazki w zakresie admi-
nistracyjno-gospodarczym, zwigzane z codzienna obstugg pra-
cownikéw. Istotng zmiang 2021 roku, znaczaco wptywajacg na
jakos¢ pracy i efektywnos¢ komunikacyjng Urzedu byta wymiana
centrali telefonicznej na system telefonii IP, potaczona z wymiana
aparatow telefonicznych. W celu zaspokojenia potrzeb pracow-
nikéw dot. mozliwosci bezptatnego parkowania na terenie Urze-
du, we wspotpracy z whascicielem budynku w ktérym miesci sie
siedziba Urzedu, udostepniono pracownikom 30 dodatkowych
bezpfatnych miejsc parkingowych w Budynku Adgar West.

W obszarze zamdwier publicznych prowadzono oraz aktywnie
uczestniczono w 129 réznego rodzaju postepowaniach reali-
zowanych na potrzeby wszystkich komodrek organizacyjnych
Urzedu w ramach przepiséw Prawa Zamdwien Publicznych. Po-
nadto, w 2021 roku do Urzedu wptyneta korespondencja w licz-
bie 159 373 oraz odnotowano 32 147 korespondencji wycho-
dzacej, zarejestrowanej i obstuzonej przez Kancelarie Gtéwna.
W ramach funkcjonowania biblioteki Urzedu, umozliwiono pra-
cownikom korzystanie z fachowej literatury naukowej o tema-
tyce zwigzanej z zadaniami Urzedu. Biblioteka zapewnia kadrze
dostep do specjalistycznej literatury wydawanej drukiem, w tym
ksigzek i czasopism naukowych krajowych i zagranicznych, a tak-
Ze czasopism w wersji elektronicznej. Na koniec 2021 r. zasoby
Biblioteki liczyty 1 869 woluminéw wydawnictw zwartych oraz
6 029 wolumindw wydawnictw ciagtych.

Innym waznym zadaniem realizowanym w Urzedzie jest zabezpie-
czenie papierowej dokumentacji spraw zakonczonych. W 2021 r.
Archiwum zaktadowe zrealizowato 485 wypozyczert dokumen-
tagji archiwalnej. W zwiazku z duza liczbg spraw prowadzonych
w Urzedzie oraz obszernoscig dokumentacji sktadanej do Urzedu
—w 2021 r. archiwum zakfadowe Urzedu zanotowato zwiekszenie
zasobu archiwalnego o 16 202 jednostek archiwalnych.

Szczegdblne warunki pracy spowodowane sytuacja epidemiczna
przetozyly sie réwniez silnie na zakres odpowiedzialnosci i dzia-
fania Wydziatu Wsparcia Technicznego. W roku 2021 zapewniono
sprawne funkcjonowanie Urzedu w obszarze rozwigzan infor-
matycznych w warunkach czesciowej pracy zdalnej, jak i pracy
stacjonarnej $wiadczonej przez kadre Urzedu. Kazda z tych form
realizacji zadar zawodowych, wymaga zapewnienia witasciwego
zaplecza teleinformatycznego Urzedu, spetniajacego wszystkie
wymogi przektadajace sie na ptynnosc oraz bezpieczenstwo pra-
cy Urzedu. Zapewniono bezpieczenstwo pracy zdalnej dla uzyt-
kownikéw sieci teleinformatycznej Urzedu.

W 2021 r. wdrozono system zarzadzania urzadzeniami teleinfor-
matycznymi ManageEngine DesktopCentral. Zastosowanie tego
rozwiazania umozliwito zarzadzanie wszystkimi zasobami kom-
puterdw, laptopéw i telefonéw komaérkowych Urzedu za pomo-
ca jednego zintegrowanego interfejsu administratora.

Ponadto rozbudowanie systeméw monitorowania bezpie-
czenstwa teleinformatycznego pozwolito na dziatania proak-
tywne w zakresie przeciwdziatania licznym prébom witaman
i potencjalnym wyciekom informacji. Zapewnienie bezpieczen-
stwa teleinformatycznego jest szczegdlnie waznym zadaniem
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main office, in corridors, next to the main entrance and inside
the front offices; hand sanitisers were provided to the person-
nel on a daily basis.

Apart from the above-mentioned tasks, the introduction of
which was dictated by the exceptional situation due to the
pandemic, all administrative and economic duties related to
the daily provision of services to employees were success-
fully fulfilled. An important change in 2021, that significantly
affected the quality of work and communication efficiency
of the Office, was the replacement of the switchboard with
an IP telephony system combined with the replacement of
telephone sets. To meet the needs of the personnel related
to free parking on the premises of the Office, in cooperation
with the owner of the building, 30 additional free parking
spaces were made available to employees in the Adgar West
Building.

In the area of public procurement, 129 various types of pro-
ceedings were conducted and actively taken part in to meet
the needs of all organisational units of the Office under
the provisions of the Public Procurement Law. In addition,
159,373 pieces of correspondence were received by the Of-
fice in 2021, and 32,147 outgoing pieces of correspondence
were recorded, registered and handled by the main office.
As part of the functioning of the Office’s library, the person-
nel was granted access to professional scientific literature on
topics related to the Office’s tasks. The library provides the
employees with access to specialist published literature, in-
cluding national and international books or scientific jour-
nals as well as electronic journals. At the end of 2021, the
resources of the library included 1,869 volumes of mono-
graphic publications and 6,029 periodicals.

Another important task performed by the Office was secur-
ing paper documentation of closed cases. In 2021, the ar-
chives unit of the Office gave access to 485 pieces of archival
documentation. Due to the large number of cases handled
by the Office and the large volume of documentation sub-
mitted to the Office - the archives unit of the Office recorded
an increase of pieces of archival documentation by 16,202 in
2021.

The special working conditions, due to the pandemic, also
translated strongly into the responsibilities and activities of
the Technical Support Department. In 2021, in the conditions
of remote work combined with stationary work, smooth op-
eration of the Office in the area of IT solutions was ensured.
Each of those forms of performance of professional tasks re-
quired the Office to have an appropriate IT infrastructure and
to meet all the requirements related to the smoothness and
safety of the working environment at the Office. Security of
remote work for the users of the IT network of the Office was
ensured.

In 2021, the ICT equipment management system, ManageEn-
gine DesktopCentral, was implemented. The implementation
of the aforementioned solution made it possible to manage
all computers, laptops and mobile phones at the Office via
a single integrated administrator interface.

Furthermore, the development of ICT security monitoring
system allowed to introduce proactive measures in the field
of counteracting numerous attempts of cyber attacks and
potential information leaks. Ensuring information and com-
munication security is a particularly important task for each
public administration unit. All applied and comprehensively
developed security measures are particularly important due
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kazdej jednostki administracji publicznej. Wszystkie zastosowa-
ne i kompleksowo opracowane zabezpieczenia sg szczegdlnie
wazne ze wzgledu na liczne ataki cybernetyczne z catego $wiata,
ktdre sg niezawodnie odpierane. Urzad dysponuje odpowiednio
rozbudowanymi systemami bezpieczenstwa, zapewniajacymi
silng ochrone informacji przetwarzanych w Urzedzie. W celu
przygotowania infrastruktury informatycznej do planowanych
wdrozen systeméw informatycznych rozbudowano infrastruk-
ture serwerowg Urzedu. Dokonano wymiany serwerdw, stano-
wigcych podstawe klastra wirtualizacyjnego oraz urzadzen do
przechowywania zapasowych kopii danych.

Dzialania zwigzane z organizacjq, zarzadzaniem jakoscia
i kontrola zarzadcza w Urzedzie

W celu okreslenia jasnych procedur postepowania w Urzedzie,
w Biurze Dyrektora Generalnego realizowane s3 zadania zwia-
zane z zapewnianiem zarzadzer Prezesa Urzedu i Dyrektora
Generalnego oraz procedur operacyjnych komoérek organi-
zacyjnych. W zakresie procesu wydawania zarzadzen Prezesa
Urzedu i Dyrektora Generalnego w 2021 roku zaopiniowano
44 wnioski oraz wydano 14 nowych zarzadzen, w tym 4 za-
rzadzenia Prezesa oraz 10 zarzadzen Dyrektora Generalnego.
Ponadto dokonano zmiany 25 zarzadzen, w tym 7 zarzadzen
Prezesa i 18 zarzadzen Dyrektora Generalnego oraz uchylono
tacznie 8 zarzadzen. W ramach procesu wydawania Standar-
dowych Proceséw Operacyjnych w roku 2021 procedowano
11 procedur regulujacych w sposéb szczegdtowy prace komo-
rek organizacyjnych Urzedu, w tym wydano 1 nowa procedure
operacyjng, 1 procedure zmieniono i 1 uchylono. W zwigzku
z potrzeba delegowania uprawnien, adekwatnie do wagi po-
dejmowanych decyzji, stopnia ich skomplikowania a takze
ryzyka z nimi zwigzanego, wydano tacznie 185 upowaznien
i petnomocnictw Prezesa Urzedu oraz Dyrektora Generalnego
oraz cofnieto lub wygaszono 33 upowaznienia.

W ramach rozpatrywania przez Urzad sygnatéw obywatelskich
Biuro Dyrektora Generalnego realizuje proces rozpatrywania
i ewidencjonowania skarg, wnioskow i petycji. W 2021 roku
rozpatrzono 12 takich spraw.

W zakresie zarzadzania jakoscig oraz zapewnienia whasciwych
standardéw funkcjonowania kontroli zarzadczej w Urzedzie
realizowano nastepujace zadania:

— przeprowadzono proces samooceny kontroli zarzadczej za
rok 2020, zgodnie z Zarzadzeniem nr 11 Prezesa Urzedu
z dnia 15 lipca 2011 r. w sprawie wprowadzenia systemu
oceny i usprawniania kontroli zarzadczej;

- przygotowano kwestionariusz oceny w zakresie stosowa-
nia standardéw kontroli zarzadczej w Urzedzie za rok 2020
dla Ministra Zdrowia;

— przeprowadzono analize ryzyka za rok 2020, zgodnie
z zarzadzeniem nr 14/2020 Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw
Biobodjczych z dnia 30 wrzesnia 2020 r. w sprawie powotania
Zespotu ds. analizy ryzyka, Petnomocnika ds. Analizy Ryzyka
oraz wprowadzenia procedury zarzadzania ryzykiem;

— przygotowano oswiadczenie Prezesa Urzedu o stanie kon-
troli zarzadczej za 2020 rok dla Ministra Zdrowia;

— przygotowano sprawozdanie z dziatalnosci Zespotu
ds. kontroli zarzadczej, dotyczace zadan realizowanych
w roku 2020;

— przygotowano sprawozdanie z wykonania planu dziatal-
nosci Urzedu za rok 2020, przekazano je do Ministerstwa
Zdrowia i umieszczono w Biuletynie Informacji Publicznej
Urzedu zgodnie z wymogami rozporzadzenia Ministra

to numerous cyber attacks from all over the world, which are
reliably countered. The Office has appropriately developed
security systems to ensure strong protection of the informa-
tion processed at the Office. To prepare the IT infrastructure
for the planned implementation of IT systems, the server
infrastructure of the Office was developed. The servers that
are the basis of the virtualisation cluster and the data backup
storage devices were replaced.

Activities related to the organisation and quality manage-
ment at the Office

To define clear procedures at the Office, in the Office of the
Director General tasks are implemented to ensure the perfor-
mance of the orders of the President of the Office and the Direc-
tor General as well as the operational procedures developed by
the organisational units. With regard to the process of issuing
orders by the President of the Office and the Director General,
in 2021, 44 applications were assessed and 14 new orders were
issued, including 4 orders from the President and 10 orders from
the Director General. Furthermore, 25 orders were amended,
including 7 orders from the President and 18 orders from the
Director General; a total of 8 orders were repealed. As part of
the process of issuing Standard Operating Processes in 2021,
11 procedures regulating in detail the work of the organisation-
al units of the Office were followed,1 new operating procedure
was issued, 1 procedure was amended and 1 procedure was
repealed. Due to the need to delegate powers, adequately to
the importance of the decisions made, their complexity and the
related risk, a total of 185 authorisations and powers of attor-
ney of the President of the Office and the Director General were
granted and 33 authorisations were revoked or terminated.

As part of the assessment of information received from citi-
zens, the Office of the Director General handles and records
complaints, requests and petitions. In 2021, 12 such cases
were handled.

The following tasks were performed in the field of quality man-
agement and ensuring appropriate standards of management
control in the Office:

— self-assessment of management control for 2020, perfor-
med in accordance with Order No 11 of the President of
the Office of 15 July 2011 on the introduction of the evalu-
ation system and improvement of management control;

— preparation of an evaluation questionnaire for the Mini-
ster of Health on the application of management control
standards at the Office for 2020;

— performance of risk analysis for 2020, in accordance with
regulation No. 14/2020 of the President of the Office for
Registration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products of 30 September 2020 on the appoint-
ment of the risk analysis team, the risk analysis representa-
tive and the Introduction of a Risk Management Procedure;

— preparation of a statement by the President of the Office
for the Minister of Health on management control for
2020;

— preparation of a report on the activities of the Manage-
ment control team with regard to the tasks performed in
2020;

— preparation of a report on the implementation of the busi-
ness plan of the Office for 2020, submitted to the Ministry
of Health and published in the Public Information Bulle-
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Finanséw z dnia 29 wrze$nia 2010 r. w sprawie planu dzia-
talnosci i sprawozdania z jego wykonania;

— przygotowano sprawozdanie z wykonania celéw strate-
gicznych wyznaczonych na lata 2017-2020;

— monitorowano wykonanie celéw wyznaczonych na 2021
rok;

— zaktualizowano cele strategiczne Urzedu na lata 2021-
2023;

— przygotowano plan dziatalnosci Urzedu na rok 2022, ktéry
przekazano do Ministerstwa Zdrowia i umieszczono w Biu-
letynie Informacji Publicznej Urzedu zgodnie z wymogami
rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 29 wrzeénia
2010 r. w sprawie planu dziatalnosci i sprawozdania z jego
wykonania;

— przygotowano nowe tabele do celéw sprawozdawczosci
kwartalnej;

- weryfikowano i mapowano procesy zarzadcze i wspiera-

jace.

Dziatania antykorupcyjne

W roku 2021, podobnie jak w latach poprzednich Urzad zre-
alizowat wymagane dziatania z zakresu dziatar antykorupcyj-
nych. Pracownicy Urzedu, zgodnie z obowigzujacymi przepi-
sami prawa, zostali zobowigzani do przedtozenia,Oswiadczen
o stanie majatkowym” oraz deklaracji w zwiazku z procedura
przyjmowania prezentéw przyjeta w Urzedzie. Sporzadzono
stosowne raporty oraz prowadzono dziatania informacyjne
w tym zakresie.

W ramach podnoszenia $wiadomosci antykorupcyjnej pra-
cownikéw Urzedu na Wewnetrznym Portalu Informacyjnym
(WPI) zamieszczane sg materiaty informacyjne z zakresu etyki
oraz przeciwdziatania korupcji.

W Urzedzie jest réwniez wyznaczony doradca etyczny, ktory stuzy
swojg wiedzg i doswiadczeniem wszystkim pracownikom Urze-
du. Ponadto, pracownik Urzedu, zaangazowany w dziatalnos¢
zzakresu antykorupcji oraz etyki od 2020r. jest cztonkiem zespotu
zadaniowego ds. opracowania wytycznych/informagji na temat
aktywnosci cztonka korpusu w Internecie, w tym w mediach spo-
fecznosciowych. Zespét ten dziata w Kancelarii Prezesa Rady Mini-
strow (KPRM), a jego zadaniem jest opracowanie projektu zalecen
Szefa Stuzby Cywilnej. Zalecenia te zostaly finalnie opracowane
w 2021 roku, zaakceptowane i przestane do stosowania wszyst-
kim pracownikom i urzednikom Stuzby Cywilnej.

Urzad ktadzie nacisk na prowadzenie dziatari prewencyjnych
i edukacyjnych. Nowozatrudnionym pracownikom, w ramach
obowiazkowej stuzby przygotowawczej, udostepnia sie modut
dotyczacy przeciwdziataniu korupcji oraz etyki urzedniczej.
Dodatkowo pracownicy byli zobowiazani do zapoznania sie
z dedykowanymi szkoleniami e-learnigowymi, udostepniony-
mi przez KPRM wszystkim cztonkom korpusu stuzby cywilnej.

Dzialania na rzecz zapewnienia dostepnosci

Dziafania na rzecz dostepnosci s3 waznym elementem pracy
Urzedu, zgodnie z misjg Urzedu, stawiajacg za priorytet bez-
pieczenstwo wszystkich pacjentéw, wazng ideg administracji
publicznej, jaka jest zasada réwnego traktowania obywateli
oraz postawy Urzedu, cenigcego wartosci etyczne i ukierun-
kowanego na wdrazanie dziatai na rzecz pomocy osobom ze
szczegdlnymi potrzebami.

W 2021 roku Urzad zakonczyt realizacje zalecen sformutowa-

nych w Raporcie koicowym z monitoringu wdrazania posta-
nowien ,Konwencji ONZ o prawach oséb z niepethosprawno-
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tin of the Office, in accordance with the requirements of
the Regulation of the Minister of Finance of 29 September
2010 on a business plan and a report on its implementa-
tion;

— preparation of a report on the implementation of strategic
goals set for the period from 2017 to 2020;

— monitoring of the performance of the goals set for 2021;

— update of strategic objectives of the Office for the years
2021-2023;

— preparation of a business plan for the Office for 2022,
submitted to the Ministry of Health and published in the
Public Information Bulletin of the Office, in accordance
with the requirements of the Regulation of the Minister
of Finance of 29 September 2010 on a business plan and
areport on its implementation;

— preparation of new tables for quarterly reporting;

— verification and mapping of management and support
processes.

Anti-corruption activities

In 2021, as in previous years, the Office implemented the nec-
essary anti-corruption measures. The employees of the Office,
in accordance with the applicable law, were required to sub-
mit the ,Financial disclosure statement” and a declaration in
connection with the procedure for accepting gifts adopted at
the Office. Relevant reports were performed and information
activities carried out.

As part of raising anti-corruption awareness among the em-
ployees of the Office, information material on ethics and anti-
corruption was posted on the Internal Information Portal.

There is also an ethics advisor appointed at the Office, who
shares the knowledge and experience with all employees of
the Office. Additionally, since 2020, the employee of the Office,
involved in anti-corruption and ethics, is a member of a team
for the development of guidelines/information on the activi-
ties of the member on the Internet, including social media. The
team operates within the Chancellery of the President of the
Council of Ministers and its task is to prepare a draft of the rec-
ommendations of the Head of the Civil Service. The develop-
ment of the recommendations was finalised in 2021, accepted
and sent to all employees and officials of the Civil Service to
follow.

The Office supports the implementation of preventive and
educational activities. New employees, as part of the compul-
sory preparatory training, are provided with a module on anti-
corruption and ethics for officials. Additionally, the employees
are required to complete e-learning training courses made
available by the Chancellery of the President of the Council of
Ministers to all members of the civil service.

Measures to ensure accessibility

Promoting accessibility is an important task for the Office, it
is in line with the mission of the Office, which prioritises the
safety of all persons, it is an important concept of public ad-
ministration, which is the principle of equal treatment of citi-
zens, and it is the attitude of the Office, which pays a lot of
attention to ethical values and focuses on the implementation
of activities to help people with special needs.

In 2021, the Office completed the implementation of the rec-
ommendations formulated in the Final Report on monitoring
the implementation of the provisions of the ,UN Convention
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$ciami”z projektu: Administracja centralna na rzecz Konwencji
o prawach oséb z niepetnosprawnosciami, zapoczatkowang
w 2018 roku, w ramach wdrazania postanowien Konwencji
Organizacji Narodéw Zjednoczonych o prawach oséb niepet-
nosprawnych, ratyfikowane przez Polske w dniu 6 wrzes$nia
2012 roku oraz zalecenia sformutowane przez Koordynatora
ds. dostepnosci, poprzez wprowadzenie w Urzedzie szeregu
usprawnien. W ramach zrealizowanego projektu wykazano
wdrozenie przez Urzad wszystkich rekomendacji, mozliwych do
zastosowania w warunkach Urzedu, zgodne z,zasadg racjonal-
nego usprawniania’, uwzgledniona w przedmiotowej Konwen-
¢ji oraz kontynuowanie realizacji rekomendacji wymagajacych
dziafan ciggtych. Monitoring wdrozenia ww. zostat zakonczo-
ny w 2021 roku. W zwiazku z wejéciem w zycie zmian w usta-
wodawstwie oraz powotaniem koordynatora ds. dostepnosci
i przygotowaniem w Urzedzie Planu dziatania na rzecz popra-
wy zapewniania dostepnosci, kolejne dziatania w tym zakresie
beda prowadzone w postaci monitorowania realizacji Planu
dziafania na rzecz poprawy zapewniania dostepnosci.

W roku 2021 Urzad realizowat zadania ustawowe oraz dzia-
tania na rzecz podnoszenia dostepnosci dla oséb ze szcze-
gélnymi potrzebami, wynikajace z ustawy z dnia 19 lipca
2019 r. 0 zapewnianiu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi
potrzebami (tj. Dz. U. z 2020 r. poz. 1062) oraz ustawy z dnia
4 kwietnia 2019 r. o dostepnosci cyfrowej stron internetowych
i aplikacji mobilnych podmiotéw publicznych (Dz. U.z 2019 r.
poz. 848). W zakresie zapewnienia przez Urzad dostepnosci dla
0506b z niepetnosprawnosciami, w 2021 roku:

— sporzadzono ,Harmonogram dziatart na rzecz poprawy
zapewniania dostepnosci na lata 2021-2024" oraz ,Plan
dziatania na rzecz poprawy zapewniania dostepnosci
2021-2024";

— dokonano wymaganych dziatan w zakresie przeprowadza-
nia analiz i monitoringéw, okreslanych przepisami prawa
oraz wdrazania przygotowanego ,Planu dziatania na rzecz
poprawy zapewniania dostepnosci 2021-2024";

— zlozono réwniez w wymaganym terminie ,Raport o stanie
zapewnienia dostepnosci podmiotu publicznego”;

— prowadzono konsultacje, w zakresie wprowadzanych roz-
wigzan zapewniania dostepnosci;

— przeprowadzano wewnetrzne monitoringi w zakresie
realizacji przejetego w Urzedzie ,Planu dziatania na rzecz
poprawy zapewniania dostepnosci 2021-2024";

— realizowano ponadto dziatania informacyjne z zakresu
tematyki dostepnosci.

W wyniku ukierunkowania Urzedu na realizacje wymogoéw
dostepnosci administracji publicznej, zastosowano juz wiele
usprawnien, otwierajacych Urzad na potrzeby oséb z niepel-
noprawnosciami. W ramach prowadzonych dziatarr zakupiono
m. in. petle indukcyjna. Osoby gtuchonieme lub niedostyszace
moga skorzysta¢ w Urzedzie z ustugi thumacza polskiego jezy-
ka migowego (PJM). Zapewniono mozliwos¢ skorzystania przez
osoby gtuchoniewidomej zapewnienie ttumacza - przewodni-
ka, w razie wystapienia takiej potrzeby. Informacje o dziatalno-
$ci Urzedu umieszczono na stronie internetowej w ttumaczeniu
na polski jezyk migowy, a takze w wersji dostepnej do odczytu
maszynowego oraz formacie fatwym do czytania. Tresci publi-
kowane na stronie internetowej Urzedu w wiekszosci zostaty
dostosowane do potrzeb 0séb ze szczegdlnymi potrzebami
(m. in. poprzez dodanie do materiatéw audiowizualnych na-
piséw oraz ttumaczenia w Polskim Jezyku Migowym (PJM),
w ramach realizacji polityki rownych szans i podlegajg dalszym
usprawnieniom na rzecz dostepnosci. Na stronach interneto-

on the Rights of Persons with Disabilities” under the proj-
ect: Central Administration for the Convention on the Rights
of Persons with Disabilities, launched in 2018, as part of the
implementation of the provisions of the United Nations Con-
vention on the Rights of Persons with Disabilities, ratified by
Poland on 6 September 2012, and recommendations formu-
lated by the Accessibility Coordinator, by introducing a num-
ber ofimprovements to the Office. As part of the implemented
project, it was demonstrated that all recommendations ap-
plicable to the conditions in the Office were implemented in
accordance with the,Principle of reasonable improvement”in-
cluded in the Convention, and further implementation of the
recommendations requires continuous action. Monitoring of
the implementation of the above was completed in 2021. In
connection with the entry into force of changes in the legisla-
tion, the appointment of the Accessibility Coordinator and the
preparation of an action plan for improving accessibility at the
Office, further activities in that area will be carried out in the
form of monitoring the implementation of the Action Plan to
improve accessibility.

In 2021, the Office performed statutory tasks and activities to
increase accessibility for persons with special needs, follow-
ing from the Act of 19 July 2019 on ensuring accessibility to
persons with special needs (consolidated text Dz. U./Journal of
laws/ of 2020, item 1062) and the Act of 4 April 2019 on digital
accessibility of websites and mobile applications of public ac-
tors (Dz. U./Journal of laws/of 2019, item 848).1n 2021, in terms
of ensuring accessibility by the Office to people with disabili-
ties:

— an "Schedule for improving accessibility for the years
2021-2024" and an "Action plan for improving accessibility
for the years 2021-2024" were prepared;

— the required actions for the performance of analyses and
monitoring required by law and for the implementation of
the prepared "Action plan for improving accessibility for
the years 2021-2024" were conducted;

— The "Report on the availability of the public entity" was
also submitted within the required deadline;

— consultations were conducted on the implementation of
the accessibility solutions;

— internal monitoring was performed on the implementa-
tion of the ,Action plan for improving accessibility for the
years 2021-2024";

— Moreover, information activities in the field of accessibility
were conducted.

As a result of the approach of the Office to implement the re-
quirements related to the accessibility of public administra-
tion, a number of improvements were implemented making
the Office open to the needs of persons with disabilities. As
part of the conducted activities, the induction loop was pur-
chased, among other things. Deaf or hard of hearing persons
can use the service of a Polish Sign Language Interpreter at
the Office. Deaf and blind persons are able to use an inter-
preter-guide if required. Information on the activities of the
Office was published on the website and translated into Pol-
ish sign language, as well as in a machine-readable version
and in an easy-to-read format. The content published on the
website of the Office is tailored to the needs of persons with
special needs (e.g., by adding subtitles to audiovisual materi-
als and translations in Polish Sign Language) as part of the
implementation of the equal opportunities policy, and it is
subject to further improvements in terms of accessibility. On
the websites maintained by the Office, the required accessi-
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wych prowadzonych przez Urzad, umieszczono wymagane
deklaracje dostepnosci. Doktadamy wszelkich staran, aby suk-
cesywnie w miare mozliwosci, usuwac wszelkie bariery architek-
toniczne informacyjno-komunikacyjne i cyfrowe, zwiekszajac do-
stepno$¢ dla 0séb ze szczegdlnymi potrzebami. Nawiazalismy
réwniez wspotprace z instytucjami zajmujacymi sie sprawami
0s6b z niepetnosprawnosciami i staramy sie wstuchiwa¢ w po-
trzeby i konsultowa¢ na biezaco wprowadzane rozwiazania.
W 2021 r. w ramach dziatalnosci dot. regulacji wewnetrznych,
wprowadzono zarzadzenie Nr 17/2021 Dyrektora Generalne-
go, zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia stref bezpie-
czenstwa, zabezpieczen oraz zasad dostepu i przebywania na
terenie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych oraz zasad postepowa-
nia w kontaktach z podmiotami zewnetrznymi, zapewniajace
osobom upowaznionych mozliwos¢ dostepu do poszczegdl-
nych stref Urzedu w asyscie psa przewodnika oraz zarzadzenie
Nr 6/2021 zmieniajace zarzadzenie w sprawie wprowadzenia
zasad ewakuacji i wyznaczenia oséb kierujacych ewakuacja
w przypadku pozaru lub innych nadzwyczajnych zagrozen
w budynku Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobdjczych przy Alejach Jerozo-
limskich 181C, zawierajace dodatkowo szczegdtowe instrukcje
postepowania w stosunku do 0s6b z niepetnosprawnosciami.
Ponadto pracownicy Urzedu uczestnicza w szkoleniach z zakre-
su zapewniania dostepnosci w celu zdobycia rzetelnej wiedzy
i wdrazania mozliwych usprawnien.

Audyt i kontrola w Urzedzie

W 2021 roku w Urzedzie zrealizowano 2 planowe zadania au-
dytowe, w tym 1 zadanie zapewniajace i 1 czynno$¢ doradcza.
Z uwagi na rezygnacje Ministra Finanséw z realizacji audytu
zleconego w roku 2021, nie przeprowadzono 1 zadania plano-
wanego w ramach rezerwy czasowej na zadanie zlecone przez
Ministra Finanséw. Zrealizowano 2 zaplanowane czynnosci
sprawdzajace oraz 1 pozaplanowa czynno$¢ sprawdzajaca,
wykorzystujac rezerwe czasowa na zadanie zlecone przez Mi-
nistra Finanséw. Prowadzono réwniez biezgce monitorowanie
stanu realizacji zalecer audytowych, sformutowanych w wyni-
ku zadan audytowych, wykonanych w latach 2017-2019.

Przeprowadzono zasadnicze czynnosci audytowe Audytu sys-
temu nadzoru nad bezpieczerstwem stosowania produktow
leczniczych, o ktérym mowa w artykule 101(2) Dyrektywy
2001/83/ WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopa-
da 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz art.
4 ust. 3 ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Audyt ten
byt prowadzony w ramach powotanego przez Prezesa Urzedu
Zespotu ds. audytu pharmacoviligance do realizacji cykliczne-
go audytu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowa-
nia produktéw leczniczych. Wszystkie dziatania zrealizowano
zgodnie z Harmonogramem - przyjetym i zatwierdzonym
przez Prezesa Urzedu.

Czynnos¢ doradcza: ,Zapewnienie ciagtosci dziatania pod-
miotu z wykorzystaniem srodkéw komunikacji na odlegtos¢
w czasie pandemii SARS-CoV-2", zostata zrealizowana zgodnie
z,Planem audytu wewnetrznego na 2021 r/, na zlecenie Komi-
tetu Audytu przy Ministrze Zdrowia (decyzja wydana w opar-
ciu o art. 289 ust. 1 pkt 3 ustawy o finansach publicznych,
wskazujaca priorytet do Planu audytu wewnetrznego jedno-
stek w dziale administracji rzadowej — zdrowie) i Ramowym
Programem czynnosci doradczych.
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bility declarations are posted. We make every effort to gradu-
ally remove, as far as possible, all architectural, information,
communication and digital barriers and to increase accessi-
bility to persons with special needs. We have also established
cooperation with institutions that deal with the issues of per-
sons with disabilities, we try to listen to their needs and con-
sult the solutions introduced on an ongoing basis. In 2021, as
part of activities concerning internal regulations, Order No.
17/2021 of the Director General was introduced, amending
the order on defining safety zones, security and rules of ac-
cess and presence on the premises of the Office for Regis-
tration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products and the rules of conduct in contacts with external
entities, providing authorised persons with the possibility to
access individual areas of the Office with the assistance of
a guide dog and Order No. 6/2021 amending the order on
the introduction of evacuation rules and the appointment
of persons in charge of evacuation in the event of a fire or
other extraordinary hazards in the building of the Office for
Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Bio-
cidal Products at Aleje Jerozolimskie 181C, with additional
detailed instructions on how to act towards persons with
disabilities. Furthermore, the personnel of the Office partici-
pates in training on accessibility to gain sound knowledge
and be able to implement possible improvements.

Audit and control in the Office

In 2021, 2 scheduled audits were completed at the Office, in-
cluding 1 assurance task and 1 advisory activity. Due to the
withdrawal of the Minister of Finance from the performance
of an audit scheduled for 2021, 1 task planned within the time
reserved to perform tasks ordered by the Minister of Finance
was not completed. 2 scheduled and 1 unscheduled verifica-
tion activity was performed within the time reserved for the
performance of tasks ordered by the Minister of Finance. On-
going monitoring of the implementation status of audit rec-
ommendations, formulated as part of audit tasks for the years
2017-2019, was also carried out.

Substantial audit activities were performed under the au-
dit of the monitoring system related to the safety of use of
medicinal products referred to in Art. 101(2) of Directive
2001/83/EC of the European Parliament and of the Coun-
cil of 6 November 2001 on the Community code relating to
medicinal products for human use and Art. 4(3) of the Act
on the Office for Registration of Medicinal Products, Medi-
cal Devices and Biocidal Products. The audit was carried out
as part of the establishment of the Pharmacoviligance Audit
Team of the Office, the task of which is to perform cyclical
audits of the system of monitoring the safety of medicinal
products. All activities were carried out in accordance with
the schedule adopted and approved by the President of the
Office.

The advisory activity: ,Ensuring the continuity of the entity’s
operation using means of remote communication during the
SARS-CoV-2 pandemic” was performed in accordance with
the ,Internal Audit Plan for 2021” commissioned by the Audit
Committee to the Minister of Health (decision issued pursuant
to Art. 289 sec. 1 point 3 of the Public Finance Act, indicating
the priority to the Internal Audit Plan of units in the govern-
ment administration department - health) and the Framework
Programme of advisory activities.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ DYREKTORA GENERALNEGO
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W roku 2021, zgodnie z Miedzynarodowymi standardami
praktyki audytu wewnetrznego, wykonano réwniez zewnetrz-
ng ocene funkgcji audytu wewnetrznego w Urzedzie. Ocena
ta zostata przeprowadzona w formie niezaleznej walidacji
wewnetrznej samooceny audytu wewnetrznego, wykonanej
przez Samodzielne Stanowisko Pracy ds. Audytu Wewnetrz-
nego za rok 2020. Celem przeprowadzonej walidacji byto
sprawdzenie zapewnien i ocen wyrazonych w ,Raporcie z sa-
mooceny audytu wewnetrznego w Urzedzie z dnia 22 lutego
2021 ! Weryfikowano zgodnos¢ ocen zawartych w Raporcie
z samooceny i Kwestionariuszu samooceny, w zakresie zgod-
nosci z Miedzynarodowymi standardami praktyki zawodowej
audytu wewnetrznego i przepisami prawa. Ocena wykonana
przez Niezaleznego Walidatora wykazata, ze dziatalno$¢ audy-
tu wewnetrznego w Urzedzie jest w petni zgodna ze Standar-
dami i obowiazujacymi przepisami prawa. Pozytywny wynik
weryfikacji i brak stwierdzenia niezgodnosci z kryteriami, spo-
wodowat brak przestanek do wskazania rekomendacji napraw-
czych, réwniez w zakresie Planu doskonalenia.

Ponadto, w okresie od 1 stycznia do 30 czerwca 2021 r. sfina-
lizowano kontrole prawidtowosci udzielania zaméwien pu-
blicznych o wartosci nieprzekraczajacej kwoty 30 000 euro,
przeprowadzong w Biurze Administracyjno-Gospodarczym.
Zamierzenia z Planu kontroli na 2021 r. nie zostaty jednak zre-
alizowane w petni, ze wzgledu na rozwigzanie umowy o pra-
ce z Gtéwnym specjalistg ds. kontroli wewnetrznej z dniem
30 czerwca 2021 r. Dodatkowo, w 2021 r., we wspdtpracy
z Biurem Dyrektora Generalnego, zapewniono obstuge orga-
nizacyjna 3 kontroli zewnetrznych, prowadzanych w Urzedzie
przez Najwyzsza Izbe Kontroli.

Promocja zdrowia wsréd pracownikow

W ramach wszechstronnej aktywnosci prozdrowotnej Pionu
prowadzono wewnetrzng dziatalnos¢ informacyjna, zapew-
niajac osobom zatrudnionym w Urzedzie dostep do facho-
wej wiedzy oraz zachecajac do troski o zdrowie. Zapewniono
pracownikom staty dostep do rzetelnych materiatéw eduka-
cyjnych, zamieszczanych w Wewnetrznym Portalu Informa-
cyjnym, w tym dotyczacych epidemii SARS-CoV-2. Na terenie
siedziby Urzedu oraz na wyswietlaczach ekranéw kompute-
row pracownikéw udostepniono materiaty informacyjne dot.
higieny i ochrony zdrowia. Od poczatku pandemii wdrozono
regulacje pozwalajace na realizacje profilaktyki zdrowotnej
w miejscu pracy. Przyktadem takiego rozwigzania byta zmiana
Regulaminu Pracy zachecajaca kadre Urzedu do poddawania
sig badaniom profilaktycznym w ramach petnoptatnego czasu
pracy w wymiarze do 2 dni w kazdym roku kalendarzowym.

Innym waznym przejawem misji realizowanej przez Pion Dy-
rektora Generalnego z mysla o zdrowiu pracownikéw byto
zapewnienie, juz drugi rok z rzedu, osobom zatrudnionym
w Urzedzie, mozliwosci bezptatnego zaszczepienia sie przeciw
grypie.

Ponadto, w 2020 r. Urzad jak pracodawca posredniczyt réwniez
w dziataniach zwigzanych uzyskaniem skierowan, zgodnie
z obowigzujagcym harmonogramem szczepien, na szczepienia
przeciwko COVID-19 dla grupy uprawnionych pracownikéw
sektora ochrony zdrowia, bioracych udziat w przeciwdziataniu
pandemii, dzieki czemu wiele oséb zatrudnionych w Urzedzie
otrzymato mozliwos¢ wczesniejszego zaszczepienia sie, co
stanowi skuteczng forme zapewniania bezpieczenstwa zdro-
wotnego.

In 2021, an external assessment of the internal audit function
at the Office was also performed in accordance with the Inter-
national Standards for the Professional Practice of Internal Au-
diting. The assessment was performed in the form of indepen-
dent validation of the internal self-assessment of the internal
audit, carried out by the independent unit for internal audit for
the year 2020. The purpose of the validation was to verify the
declarations and assessment expressed in the ,Internal Audit
Self-Assessment Report of the Office of 22 February 2021". The
compliance of the assessment included in the Self-Assessment
Report and the Self-Assessment Questionnaire was verified
in terms of compliance with the International Standards for
the Professional Practice of Internal Auditing and legal provi-
sions. The assessment conducted by the Independent Valida-
tor showed that the internal audit activities in the Office were
fully compliant with the applicable standards and legislation.
There were no corrective recommendations due to the posi-
tive result of the verification and the lack of non-compliance
with the applicable criteria resulted, also in the scope of the
Improvement Plan.

Furthermore, in the period from 1 January to 30 June 2021,
an audit of the correctness of awarding public contracts of
a value not exceeding EUR 30,000 was completed at the Ad-
ministrative and Economic Office. However, the tasks within
the Audit Plan for 2021 were not fully completed due to the
termination of the employment contract of the Chief Special-
ist for Internal Audit, effective as of 30 June 2021. In addition,
in 2021, in cooperation with the Office of the Director General,
organisational support was provided for 3 external audits con-
ducted at the Office by the Supreme Audit Office.

Promotion of health among employees

As part of the comprehensive health-promoting activities of
the Division, internal information activities were carried out,
providing the employees of the Office with access to expert
knowledge and encouraging them to care for their health. Em-
ployees had permanent access to reliable educational materi-
als posted on the Internal Information Portal, including those
related to the pandemic of SARS-CoV-2. Information materials
on hygiene and health protection were made available on
the premises of the Office and displayed on the computers of
employees. Since the beginning of the pandemic, regulations
have been put in place to implement preventive health care in
the workplace. An example of such a solution was the amend-
ment in the Labour Regulations, encouraging the staff of the
Office to undergo preventive medical examinations during the
working hours, up to 2 days per calendar year.

Another important manifestation of the mission carried out by
the Division of the Director General with the health of the per-
sonnel in mind was to ensure, for the second year in a row, to
those employed by the Office, the possibility to undergo free
flu vaccination.

Moreover, in 2020, the Office, as an employer, also acted as
a contact unit to obtain referrals from doctors, in accordance
with the applicable vaccination schedule, for vaccinations
against COVID-19 for a group of eligible employees of the
health sector who took part in counteracting the pandemic,
thanks to which many persons employed by the Office were
given the opportunity to get vaccinated earlier, which was an
effective form of ensuring health security.
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IX.

POZOSTALE DZIALANIA REALIZOWANE PRZEZ PREZESA URZEDU
OTHER ACTIVITIES CARRIED OUT BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE

Dziatalnoscig Urzedu sukcesywnie wspierajaca procesy reje-
stracyjne jest aktywnos¢ informacyjna. Edukacja zdrowotna
jest filarem troski o zdrowie pacjenta w kazdym czasie, jednak-
Ze jej znaczenie jest szczegdlnie cenne w warunkach epidemii
wywotanej zakazeniami wirusem SARS-CoV-2. Pogtebiane
$wiadomosci zdrowotnej oraz wspieranie prawidtowych za-
chowan nabiera szczegélnie doniostego znaczenia w okolicz-
nosciach, w ktérych bezpieczenstwo zdrowotne ogétu jest
W znacznym stopniu zalezne od prawidtowych, odpowiedzial-
nych i $wiadomych postaw wiekszosci pacjentéw.

W 2021 roku Urzad, realizowat dziatalnos¢ informacyjng z réwnie
wysokim zaangazowaniem, jak w latach poprzednich, a w zwigz-
ku z wyjatkowoscig sytuacji epidemicznej z jeszcze wieksza de-
terminacja przekazywat rzetelng wiedze o kluczowym znaczeniu
w aktualnych warunkach. Aktywno$¢ medialna Prezesa Urzedu
w roku 2021 zostata w duzej mierze poswiecona edukacji pacjen-
téw, ukierunkowanej na przeciwdziatanie wystepujacemu w tym
okresie powaznemu zagrozeniu wirusologicznemu.

Obecnie, najskuteczniejsza dostepna forma ochrony zdrowia pu-
blicznego oraz najlepszym sposobem zapobiegania postepowi
sytuacji epidemicznej jest powszechne korzystanie ze szczepien
zapewnianych w ramach Narodowego Programu Szczepien.
Zarejestrowanie szczepionek przeciw COVID-19 oraz bezptatny
dostep do szczepier chronigcych pacjentéw jest swego rodzaju
dobrem spotecznym o wysokiej wartosci i stanowi bezpieczna
forme ochrony zdrowia nas wszystkich. Zachecanie do szczepien
przeciw COVID-19 jest istotnym czynnikiem prowadzacym do
wzrostu wyszczepialnosci oraz waznym elementem misji Urzedu
realizowanej w 2021 roku. Przekazywanie rzetelnej wiedzy w tym
zakresie jest czedcig dziatalnosci Urzedu na rzecz ochrony zdrowia
pacjenta w warunkach pandemii.

The informative activities of the Office successively support
the registration processes. Health education has always been
the pillar of patient care but its importance is particularly valu-
able in the times of the epidemic caused by SARS-CoV-2 in-
fections. Increasing health awareness and supporting correct
behaviour is particularly important in circumstances where
the health safety of the general public is largely dependent on
proper, responsible and informed attitudes of the majority of
patients.

In 2021, the Office pursued its information activities with the
same high level of commitment as in previous years and, in
view of the uniqueness of the epidemic situation, was even
more determined to communicate reliable knowledge of cru-
cial importance in the current conditions. In 2021, the media
activity of the President of the Office was largely devoted to
patient education, aimed at countering the serious viral threat
occurring during this period.

At present, the most effective form of public health protec-
tion and the best way to prevent the progression of the epi-
demic is through the widespread use of vaccinations provid-
ed by the National Vaccination Programme. The registration
of COVID-19 vaccines and free access to vaccinations that
protect patients is, in a way, a high-value social good and
a safe form of health protection for us all. Encouraging COV-
ID-19 vaccination is an important factor leading to increased
vaccination rates and an important part of the Office’s 2021
mission. Provision of sound knowledge in this area is part of
the Office’s work to protect patient health in pandemic con-
ditions.

Materiaty informacyjne opublikowane w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepne pod linkiem: facebook.com/urplwmipb
Information material published on the social media profiles of the Office, available at: facebook.com/urplwmipb
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Dziatania informacyjne Urzedu w tym okresie potozyty ak-
cent na zachecanie do korzystania z dostepnych form profi-
laktyki zdrowotnej. W zwigzku z objeciem w 2021 roku os6b
ponizej 18 roku zycia rzadowym programem bezptatnych
szczepien ochronnych przeciw COVID-19, Prezes Urzedu
kierowat liczne informacje do rodzicéw i opiekundw, zache-
cajac do zapewnienia odpowiedniej ochrony najmtodszym
pacjentom. W mediach spotecznosciowych Urzedu systema-
tycznie publikowano materiaty informacyjne przekazujace
rzetelne dane w sposéb transparentny i fatwo przyswajalny
dla wszystkich odbiorcéw. Dziatalno$¢ edukacyjna Prezesa
Urzedu w 2021 roku byta prowadzona profesjonalnie i cecho-
wata sie zaangazowaniem w pogtebianie wiedzy spotecznej
na temat szeroko pojetego zdrowia pacjenta oraz obszaru
dziatalnosci Urzedu.

SWiatowy dzien zdrowia
“psychicznego
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The information activities undertaken by the Office dur-
ing this period put emphasis on encouraging the use of
the available forms of preventive health care. In view of
the inclusion of minors in the government’s free COVID-19
vaccination programme in 2021, the President of the Office
addressed numerous communications to parents and guard-
ians, encouraging them to ensure that the youngest patients
are adequately protected. The Office’s social media has been
used to systematically publish information material commu-
nicating reliable data in a transparent and easily digestible
manner for all audiences. The educational activities of the
President of the Office in 2021 were conducted profession-
ally and were characterised by a commitment to improving
public knowledge of patient health and the area of activity of
the Office in the broadest sense.

Przed wprowadzaniem na rynek produkty
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Od poczatku pandemii wydawane sa liczne, dostepne na
stronie Urzedu, Komunikaty Prezesa Urzedu oraz Informacje
Prezesa Urzedu, w tym zawierajgce tresci zwigzane z pande-
mig COVID-19 i stanem prac nad szczepieniami chronigcymi
pacjentéw przed zagrozeniem wirusologicznym. Na stronie in-
ternetowej Urzedu zamieszczono zaktadke:,COVID-19"w celu
biezacego przekazywania informacji Prezesa Urzedu w tym
zakresie. Ponadto, przyktadem promowania przez Urzad wie-
dzy na temat szczepien jest rowniez przekazywanie licznych
materiatbw merytorycznych w specjalnej zaktadce o nazwie
.Szczepionki COVID-19% a takze informowanie odbiorcow
tresci zamieszczanych w mediach spotecznosciowych Urzedu
o Narodowym Programie Szczepien.

Since the beginning of the pandemic, numerous Communica-
tions and Information from the President of the Office have
been issued and are available on the Office’s website, includ-
ing content related to the COVID-19 pandemic and the status
of vaccination efforts to protect patients from the viral threat.
,COVID-19" tab was placed on the Office’s website to publish
information from the President of the Office on an ongoing ba-
sis. Other examples of the efforts of the Office to promote vac-
cination awareness include publishing numerous substantive
materials under a dedicated ,COVID-19 Vaccines” tab, as well
as informing recipients of the content published on the social
media channels of the Office about the National Vaccination
Programme.

POZOSTALE DZIALANIA REALIZOWANE PRZEZ PREZESA URZEDU
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Materiat informacyjny Urzedu, opublikowany w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepny pod linkiem: facebook.com/urplwmipb
Information material published on the social media profiles of the Office, available at: facebook.com/urplwmipb

Zaangazowanie Prezesa Urzedu w szerzenie wiedzy na temat
profilaktyki zdrowotnej znajduje odzwierciedlenie na wielu
polach aktywnosci Urzedu. W 2021 roku Prezes Urzedu wzigt
udziat w XXX miedzynarodowym Forum Ekonomicznym, pod-
czas ktérego, w ramach panelu ,Zawodowo Zaszczepieni”
dyskutowano na tematy zwigzane ze szczepieniami zdrowych
i aktywnych zawodowo dorostych. Prezes Urzedu przedstawit
wazne informacje i przytoczyt wiele argumentéw, potwier-
dzajacych, ze szczepienie pracownikdw jest kluczowa kwestig
w zakresie zapewnienia bezpieczerstwa zdrowotnego z punk-
tu widzenia korzysci pracodawcy oraz pracownika.

The commitment of the President of the Office to spreading
knowledge on preventive health care is reflected in many
areas of the Office’s activity. In 2021, the President of the Of-
fice participated in the 30th international - World Economic
Forum, where topics related to the vaccination of healthy and
economically active adults were discussed within the frame-
work of the ,Professional Vaccinated” panel. The President of
the Office presented important information and made numer-
ous arguments, confirming that the vaccination of employees
is a key issue in ensuring health safety for the benefit of the
employer and the employee.

Sytuacja zagrozenia zdrowotnego nie zatrzymata aktywnej
dziafalnosci i licznych spotkar realizowanych w ramach wspot-
pracy Prezesa Urzedu z kluczowymi organami i instytucjami.
Wszystkim podejmowanym dziataniom towarzyszyta dbatos¢
o bezpieczenstwo zdrowotne uczestnikéw. Doktadano wszel-
kich staran, aby wiekszos¢ waznych spotkan odbywata sie za
pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej. Prezes Urzedu
brat réwniez udziat w szczegdlnych wydarzeniach, wymagaja-
cych osobistego uczestnictwa. W kazdej sytuacji stosowano sie
do wszystkich biezacych wymogdw i zalecen bezpieczenstwa.

The health emergency did not stop the activities and nu-
merous meetings conducted as part of the cooperation of
the President of the Office with key bodies and institutions.
All the activities undertaken were conducted with atten-
tion to the health safety of the participants. Every effort was
made to ensure that most important meetings were held
online. The President of the Office also took part in special
events requiring personal attendance. All current safety
requirements and recommendations were followed at all
times.
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Prezes Urzedu reprezentuje Polske podczas 112. spotkania Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekdw w dn. 17 czerwca 2021 r.
- materiat informacyjny opublikowany w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepny pod linkiem: facebook.com/urplwmipb
The President of the Office representing Poland at the 112th meeting of the Management Board of the European Medicines Agency on 17 June 2021
- information material published on the social media profiles of the Office, available at: facebook.com/urplwmipb

Z ogromnym zaangazowaniem realizowana byta wspdtpraca
z organizacjami zjednoczonymi we wspdlnym celu zapewnie-
nia najwyzszych standardéw ochrony zdrowia wszystkim pa-
cjentom oraz solidarnego potaczenia wysitkéw zorientowanych
na przeciwdziatanie pandemii. Prezes Urzedu aktywnie uczest-
niczyt w wielu waznych inicjatywach krajowych oraz reprezen-
towat Polske na arenie miedzynarodowej. Wszystkie podejmo-
wane dziatania daty wyraz profesjonalizmu, zaangazowania
Urzedu oraz zjednoczenia w trosce o wartos¢ najwazniejsza jaka
jest zdrowie cztowieka. Mobilizujac wysitki w celu zapewnienia
wspolnego dobra w warunkach wysokiego zagrozenia zdrowia
ludzi na catym swiecie, dalismy dowdd gotowosci do wspotpra-
cy, dojrzatej postawy, zjednoczenia we wspoélnych celach oraz
ambicji doktadania najwyzszych staran w celu realizacji priory-
tetéw wspdlnych catemu sektorowi ochrony zdrowia.

Waznym aspektem aktywnosci w zakresie zapewniania ochro-
ny zdrowia sa prowadzone dziatania legislacyjne. W 2021 roku
w ramach prac nad rzadowym projektem ustawy o wyrobach
medycznych, Prezes Urzedu - Pan Grzegorz Cessak wraz z Se-
kretarzem Stanu — Panem Maciejem Mitkowskim przedstawit
uzasadnienie projektu w pierwszym czytaniu.

Cooperation with organisations united by the common goal
of ensuring the highest standards of health care for all patients
and uniting the efforts to counter the pandemic was pursued
with great commitment. The President of the Office actively
participated in many important national initiatives and repre-
sented Poland in the international arena. All the actions taken
demonstrated the professionalism and commitment of the Of-
fice as well as the unity in caring for the most important value
— human health. By mobilising efforts to ensure the common
good under the conditions of high risk to the health of people
around the world, we demonstrated a willingness to cooper-
ate, a mature attitude, unity in common goals and an ambition
to make the greatest effort to achieve priorities shared by the
entire health sector.

An important aspect of activities related to the provision of
health care is the legislative initiatives taken. In 2021, as part
of the work on the government draft law on medical devices,
President of the Office Grzegorz Cessak, together with Secre-
tary of State Maciej Mitkowski, presented the justification of
the draft in the first reading.

Materiaty informacyjne opublikowane w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepne pod linkiem: facebook.com/urplwmipb
Information material published on the social media profiles of the Office, available at: facebook.com/urplwmipb
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Prezes Urzedu brat udziat w wydarzeniach o kluczowym zna-
czeniu dla zdrowia pacjentéw. Niewatpliwym sukcesem 2021
roku bylo uroczyste otwarcie Centrum Wsparcia Pediatrycz-
nych Badan Klinicznych. Prezes Urzedu uczestniczyt w uhono-
rowaniu otwarcia placéwki przez Ministra Zdrowia i symbolicz-
nym przecieciu wstegi uwienczajacym to wydarzenie.

The President of the Office participated in events of key impor-
tance to patient health. An undoubted success of 2021 was the
grand opening of the Centre of Support for Paediatric Clinical
Research. The President of the Office attended the celebration
of the opening of the facility by the Minister of Health and the
symbolic ribbon cutting ceremony crowning the event.

Materiat graficzny opublikowany w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepny pod linkiem: facebook.com/urplwmipb
Graphic material published on the social media profiles of the Office, available at: facebook.com/urplwmipb

W dniu 24 listopada 2021 r. Prezes Urzedu uczestniczyt w kon-
ferencji w Ministerstwie Zdrowia, podczas ktérej przekazat
informacje na temat hospitalizacji oraz szczepienia dzieci
w przedziale wieku 5-11 lat. Celem wystapienia byto zwro-
cenie uwagi rodzicdw i opiekunéw na znaczenie profilaktyki
zdrowotnej dzieci w zwigzku z pandemig SARS-CoV-2 oraz za-
checenie rodzicdw do zaszczepienia swoich dzieci.

On 24 November 2021, the President of the Office participated
in a conference at the Ministry of Health, where he provided
information on the hospitalisation and vaccination of children
aged 5-11. The aim of the presentation was to draw parents
and carers attention to the importance of preventive health
care for children in relation to the SARS-CoV-2 pandemic and
to encourage parents to vaccinate their children.

Materiat graficzny z konferencji w Ministerstwie Zdrowia w dn. 24 listopada 2021 roku, opublikowany w mediach spotecznosciowych Urzedu,
dostepny pod linkiem: facebook.com/urplwmipb
Graphic material from the conference at the Ministry of Health on 24 November 2021, published on the social media profiles of the Office,
available at: facebook.com/urplwmipb
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W 2021 roku Prezes Urzedu, wziat réwniez udziat w spotkaniu
Polsko - Mongolskiej Grupy Parlamentarnej z wiceprzewod-
niczacym Wielkiego Churatu Paristwowego Mongolii Ayursa-
ikhanem Tumurbaatarem. Podczas wystapienia Prezes Urzedu
przyblizyt Uczestnikom perspektywe walki z pandemia CO-
VID-19 Polski i Europejskiej Agencji Lekow.

Raport Roczny 2021 / Annual Report 2021

In 2021, the President of the Office also took part in a meeting of
the Polish-Mongolian Parliamentary Group with Vice-Chairman of
the Mongolian State Great Khural Ayursaikhan Tumurbaatar. Dur-
ing his speech, the President of the Office presented the perspec-
tive of Poland and the European Medicines Agency on the fight
against the COVID-19 pandemic to the participants.

i l'l !\I' 5"1

Materiat informacyjny, ze spotkania Polsko-Mongolskiej Grupy Parlamentarnej z wiceprzewodniczacym Wielkiego Churatu Panstwowego Mongolii
Ayursaikhanem Tumurbaatarem w dn. 8 listopada 2021 r. opublikowany w mediach spotecznosciowych Urzedu: facebook.com/urplwmipb
Information material from the meeting of the Polish-Mongolian Parliamentary Group with the Vice-Chairman of the Mongolian State Great Khural,
Ayursaikhan Tumurbaatar, on 8 November 2021 published on the social media profiles of the Office: facebook.com/urplwmipb

20 pazdziernika 2021 r. w siedzibie Urzedu zostato podpisane
porozumienie o wspoétpracy pomiedzy Urzedem a Gtdwnym
Inspektoratem Farmaceutycznym. Jednym z aspektéw na-
wigzanej wspotpracy jest zapewnienie wsparcia ekspertow
Urzedu dla inspekcji prowadzonych przez Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny.

On 20 October 2021, an agreement on cooperation between
the Office and the Chief Pharmaceutical Inspectorate was
signed at the headquarters of the Office. One aspect of this
cooperation is to ensure the support of the Office’s experts
for inspections carried out by the Chief Pharmaceutical In-
spectorate.

Materiat informacyjny Urzedu, opublikowany w mediach spotecznosciowych Urzedu, w dn. 20 pazdziernika 2021r.
dostepny pod linkiem: facebook.com/urplwmipb
Information material published on the social media profiles of the Office on 20 October 2021, available at: facebook.com/urplwmipb

W 2021 roku Urzad nie poprzestat w realizacji spotecznej misji —
zapewniania rzetelnej wiedzy wszystkim obywatelom. W tak trud-
nym dla obywateli czasie, niezwykle wazna jest pewna postawa
autorytetdéw, organdw i instytucji odpowiedzialnych za ochrone
zdrowia, otwartych na podejmowanie dialogu i zaangazowanych
w przekazywanie fachowej wiedzy na kluczowe tematy spoteczne.

Edukacja pomaga tagodzi¢ obawy spoteczne wywotane po-
wszechnym zagrozeniem zdrowotnym, a dziatalnos¢ infor-
macyjna Urzedu stanowi forme troski o dobrostan wszystkich
pacjentow. W 2021 r. Prezes Urzedu wykazywat gotowos¢ do
dzielenia sie wiedza w ramach spotkan z mediami, udzielajac
licznych wywiaddéw. Aktywne dziatania medialne stanowia for-
me edukacji zdrowotnej, lecz réwniez wzbudzania zaufania dla
osiagnie¢ nauki i administracji publicznej.

In 2021, the Office continued to pursue its social mission - to
provide reliable knowledge to all citizens. At such a difficult
time for citizens, it is extremely important for the authorities,
bodies and institutions responsible for health care to show
a confident attitude as well as be open to dialogue and com-
mitted to providing expertise on key social issues.

Education helps to alleviate public fears caused by the widespread
health threat and the information activities undertaken by the Of-
fice are an expression of concern for the welfare of all patients. In
2021, the President of the Office showed his willingness to share
his knowledge in meetings with the media by giving numerous
interviews. Active media activities are a form of health education
but also of inspiring confidence in the achievements of science
and public administration.

POZOSTALE DZIALANIA REALIZOWANE PRZEZ PREZESA URZEDU
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Materiat opublikowany w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepny pod linkiem: facebook.com/urplwmipb
Material published on the social media profiles of the Office, available at: facebook.com/urplwmipb

Istotnym zadaniem w zakresie edukacji na temat profilaktyki
zdrowotnej, w tym szczepien ochronnych w 2021 roku byto
przekazywanie wiadomosci na temat znaczenia i bezpieczen-
stwa szczepien dzieci. Prezes Urzedu udzielit m. in. wywiadu
dla Radia PLUS Warszawa, wspdlnie z Cztonkiem Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA).

Pomimo wielu waznych obowiazkéw realizowanych w 2021
roku Urzad niezmiennie pamietat o uczczeniu waznych oko-
licznosci. Szczegdlne podziekowania Prezesa Urzedu zostaty
skierowane do przedstawicieli zawodéw, ktorzy angazuja swoj
czas i wiedze dla dobra pacjentow.

Szanowne Panie Farmaceutki
oraz Panowie Farmaceuci,

Z okazji Waszego swigta pragne zlozyé
najserdeczniejsze zyczenia. Wykonujecie zawod
zaufania publicznego, @ waszq codzienng misjq jest
niesienie pomocy pacjentom.

Zycze wszystkim Panstwu wytrwalosci w codziennej
pracy oraz satysfakcji i radosci z jej wykonywania!

dr Grzegorz Cessak
Prezes URPLWMiPB

- idsious KNS

In 2021, an important task in terms of education on preven-
tive health care, including immunisation, was to convey mes-
sages on the importance and safety of vaccination in children.
Among other things, the President of the Office gave an inter-
view to Radio PLUS Warszawa, together with a Member of the
European Medicines Agency (EMA).

Despite the many important duties carried out in 2021, the
Office always remembered to mark important occasions. The
President of the Office expressed special thanks to medical
professionals who commit their time and knowledge to help
patients.

o

Materiat informacyjny opublikowany w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepny pod linkiem: facebook.com/urplwmip
Information material published on the social media profiles of the Office, available at: facebook.com/urplwmip

Aktywnos¢ edukacyjna Urzedu obejmowata réwniez edukacje
na temat prawidtowej higieny rak oraz stosowania sie do za-
lecen i wytycznych dotyczacych ochrony zdrowia, szczegdlnie
waznych dla zmniejszania ryzyka rozprzestrzeniania sie wirusa
SARS-CoV-2. W mediach spotecznosciowych Urzedu przypo-
minano na biezaco o waznych datach obchodzonych w celu
zwrdcenia uwagi publicznej na profilaktyke zdrowotna.

The educational activities of the Office also included educa-
tion on proper hand hygiene as well as adherence to health
care recommendations and guidelines, particularly important
for reducing the risk of spread of the SARS-CoV-2 virus. Special
reminders with important dates to celebrate were published
on the social media channels of the Office to draw public at-
tention to preventive health care.

Materiaty informacyjne opublikowane w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepne pod linkiem: facebook.com/urplwmipb
Information material published on the social media profiles of the Office, available at: facebook.com/urplwmipb
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Promowanie najwazniejszych spotecznych wartosci jest prio-
rytetem Urzedu. W 2021 roku w ramach wspdlnych obchodéw
Narodowego Swieta Niepodlegtosci Prezes Urzedu przypomniat
obywatelom o waznych wydarzeniach historycznych w dziedzi-
nie farmacji oraz o historycznym dokumencie, jakim jest ,Spis
zaregestrowanych specyfikdw i kosmetykdéw od 19191, odnale-
zionym dzieki kwerendzie zleconej przez Prezesa Urzedu.

#NarodoweSwigtoNiepadiegtasci

Ddrodzong Pahstwo Poiskie JuZ-Jesienig 1918 roku
organizuie Gentraing instytucip adpowisdzialng za
nadzor nad bezpleczedsiwem, jako$eig i skulecznoscig
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Promotion of core social values is a priority for the Office. In
2021, as part of the joint celebrations of the National Inde-
pendence Day, the President of the Office reminded citizens
of important historical events in the field of pharmacy and of
the historical document, the ,List of drugs and cosmetics reg-
istered since 1919, found thanks to a preliminary search com-
missioned by the President of the Office.

K sscons prrer Fegesa UIRFUWMIPS prowolits oinaed w Archwcen Pastuorym w Warszawie
2 s Specylicin i kusmalkin od 19195

lekdw - Pafstwowy Instylut Farmaceulyczny

4.0 Warszawio

ega Zaktadu Higieny pray

#NarodoweSwigtoNiepodlegtosci

Materiaty informacyjne opublikowane w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepne pod linkiem: facebook.com/urplwmipb
Information material published on the social media profiles of the Office, available at: facebook.com/urplwmipb

W ramach dziatari informacyj-
nych Urzad akcentowat waz-
ne spoteczne wartosci, budzac
tym samym zaufanie pacjentéw
i ksztattujac pozytywny wizeru-
nek administracji panstwowej,
stawiajacej sobie za najwyzszy cel
szeroko rozumiane dobro kazde-
go pacjenta.

W 2021 roku z okazji 19 roczni-
cy powstania Urzedu, nie zapo-
mniano o wyrazeniu wdziecz-
nosci  wszystkim, ktoérzy na
przestrzeni lat brali udziat w pro-
fesjonalnej realizacji zadan Urze-
du. Prezes Urzedu ztozyt uroczy-
ste podziekowania za wspodlne
uczestnictwo w zapewnianiu
zdrowia publicznego.

As part of its information activities, the Office
emphasised important social values, thus in-
spiring patients’ trust and shaping a positive
image of the state administration, which has
their best interests at heart.

In 2021, on the occasion of the 19th anniversary
of its establishment, the Office has not forgotten
to express gratitude to all those who have taken
part in the professional implementation of the
tasks of the Office over the years. The President
of the Office expressed his thanks for their joint
efforts to ensure public health.
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Kampania informacyjna - Lek bezpieczny

Urzad od 2006 roku prowadzi kampanie informacyjng ,Lek
Bezpieczny”, ktdrej celem jest propagowanie wiedzy na temat
bezpiecznego i skutecznego stosowania
produktéw leczniczych, w tym uswiado-

Information campaign - Safe drug

Since 2006, the Office has been conducting an information
campaign entitled,Safe Drug’, the aim of which is to promote
knowledge on the safe and effective
use of medicinal products, including

mienie spoteczenstwu zasad bezpiecz-
nego stosowania lekdw, przeciwdziatanie
nieuzasadnionemu uzywaniu lekéw, wy-
eliminowanie stosowania produktow lecz-
niczych pochodzacych ze zrédet nielegal-
nych, nie dopuszczonych do obrotu przez
Prezesa Urzedu, zgodnie z najwyzszymi

CZYTAJ ULOTKI LEKOW

ULOTKA —TWOJE BEZPIECZENSTWO

Ulotia zawiera nastgpujace dane:

+ Sklad (substancie wohodzace w skiad leku).
- Wskazania (kiedy lek zasiosowat).
Riedy | w joki 8pos0h prayimowads lek). objawsy jak Twole

+ Przeciwwskazania (iedy leku nie bra).

« Interakeje (2 jakimi innymi lekami nie mo2na
stosowat leku).

» Ostrzetenia (kiedy szczegbinie irzeba uwazat
przyimujac lek)

+ Dzialania nispozadans (jakie dzisiania - poza
oczekiwanymi 1862niczymi - Moga wystapis

Pamigtaj!

apakowan, nie wyrzucaj ulotki

* Nie odstgpuj Twojego leku nikomu -
nawet jezeli ten kias ma identyczne

- Sprawds date praydatnokai leku da
utycia, umieszczong na apakowaniu.
Nie przekiadaj loku do innych

« Zadbaj, by leki stosowane przez
domovnikiw nie byly dostepne dia dzieci.

i
* Dlugoée leczenia | dawkowanie leku

making the public aware of the princi-
ples of safe use of medicines, prevent-
ing unjustified use of medicines, elimi-
nating the use of medicinal products
originating from illegal sources, not
authorised for marketing by the Presi-
dent of the Office, in accordance with

standardami i restrykcyjnymi wymogami
bezpieczenstwa, dostepnych poza oficjal-
nym obiegiem farmaceutycznym, ktorych
stosowanie niesie z sobg ryzyko wystepo-
wania dziataii niepozadanych i negatyw-
nych konsekwencji dla zdrowia pacjenta.

po utyciu leku)

+Warunki przechowywania (jak | gdzie

przechowywac lek)

konlaklowe producenta leku)

b crarmnga odw trdjiato.
N jes fo powod do niepokoje. Gz

Dziatania w ramach tej kampanii oparte
sa réwniez na zintensyfikowanej obec-
nosci Urzedu w serwisach spoteczno-
$ciowych. Wykorzystanie nowoczesnych
platform komunikacji pozwala na dotar-
cie do wiekszej liczby odbiorcéw i sku- Qg

Jezeli po przeczytaniu ulotki masz watpliwosci, czegos nie rozumiesz, cos cig
niepokol — pros o wyjasnienia Twojego lekarza lub farmaceute.

- Podmiot odpowiedzialny (nazwa i dane

Ulotk] plaktorych lakow 5 oxnakowane

20 w sposdb szcavgdinie staranny | intensyway
dane o tych lskach.

FhEzs.
Lt Rt P Lt .

the highest standards and restrictive
safety requirements, available outside
the official pharmaceutical circulation,
the use of which carries the risk of ad-
verse reactions and negative conse-
quences for the patient’s health.

sa dokladnie okredlone przez lekarza.

« W przypadku lekéw dostepnych bez
recopty stosu] sig do zalecen
i informaci zawartych w ulotce.

* NOS pry S0 liSlg lKOw, KIO® SIOSUesT.
Pokazu] ja lekarzowi podczas kazdej
wizyly | w aplece przy zakupie lekow.
Taki spis ulatwi takte prace ratownikow
w syluacjach naglyeh.

Zglaszaj dzialania niepozadane

‘Obserwui jak rasgujest na prayimowane lekl.

Jatell wystapia dziafania inne niz lecznicze,

kantaitu) 8i¢ 1 lakarzem.

oo i arianisch motesz rgosi
eucie, Urzedom Aejestracl

wosewseme M The activities conducted under this

iobsjezych lub producentowl
ni sig 1o do utupeinienia

campaign are also based on the inten-
sified presence of the Office in social
media. The use of modern communi-

‘Wigoe informaci

cation platforms makes it possible to
reach a larger audience and to con-

teczne prowadzenie dialogu.

duct an effective dialogue.

Promocja i ochrona zdrowia w miejscu pracy

W 2021 roku Urzad jako pracodawca kontynuowat aktywne
wcielanie w zycie idei profilaktyki zdrowotnej w miejscu pra-
cy oraz podnoszenia $wiadomosci pracownikéw w zakresie
zdrowego trybu zycia, higieny, poddawa-
nia sie badaniom profilaktycznym i szcze-
pieniom ochronnym. Z zaangazowaniem
rozwijano dziatania, za ktérych przestrze-
ganie w minionym roku uhonorowano
nas Certyfikatem ,PracoDawca Zdrowia” wraz z uprawnie-
niem do dwuletniego postugiwania sie logotypem progra-
mu, ktérego pomystodawca i organizatorem jest Minister-
stwo Zdrowia.

W 2021 roku, w ramach dziatarh promujacych zdrowie i ak-
tywny tryb zycia, pracownicy Urzedu wzieli udziat w akgji
charytatywnej Gaszyn Challenge, w ramach ktérej nomino-
wani wykonuja zestaw ¢wiczen, wpfacajac symboliczny da-
tek w ramach zbiérki na rzecz chorego, prowadzonej przez
Fundacje Siepomaga. Wyrazamy podziekowanie dla Gtow-
nego Inspektoratu Sanitarnego za otrzymang nominacje,
dzieki ktorej chetni pracownicy Urzedu otrzymali mozliwosé
wykazania sie zaréwno kondycja fizyczna, jak i szczodroscia,
a Urzad zyskat mozliwo$¢ wyrazenia poparcia dla prozdro-
wotnych inicjatyw. Z tym wieksza satysfakcja Urzad nomino-
wat do tej wartosciowej konkurencji Narodowy Instytut Le-
kéw, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy
Zaktad Higieny i Urzad Patentowy Rzeczpospolitej Polskiej.
Przebieg wydarzenia zostat zarejestrowany i opublikowany
w mediach spotecznosciowych Urzedu.

PRACO |DAWCA]| ZDROWIA

Promotion and protection of health in the workplace

In 2021, the Office, as an employer, continued to actively
implement the idea of preventive health care in the work-
place and to raise awareness among employees about
healthy lifestyles, hygiene, preventive
examinations and immunisation. We
were committed to developing activi-
ties for which we were awarded the
Certificate of a,,HealthCare Employer”
last year, along with the right to use the logo of the pro-
gramme initiated and organised by the Ministry of Health
for two years.

In 2021, as part of the efforts to promote health and an
active lifestyle, the employees of the Office took part in
the Gaszyn Challenge charity event, in which nominees
performed a set of exercises and made a symbolic dona-
tion as part of a fund-raiser for a sick person organised by
the Siepomaga Foundation. We would like to express our
thanks to the Chief Sanitary Inspectorate for the nomina-
tion received, which allowed any willing employees of the
Office to demonstrate both their physical fitness and gen-
erosity and the Office itself to express its support for pro-
health initiatives. It is with all the more satisfaction that the
Office has nominated the National Institute of Medicines,
the National Institute of Public Health — National Institute
of Hygiene and the Patent Office of the Republic of Poland
for this valuable competition. The event was recorded and
published on the social media channels of the Office.
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Realizacja programu Pracodawca Zdrowia wyrazata sie row-
niez w dziatalnosci informacyjnej skierowanej do pracowni-
kéw. W wewnetrznym portalu informacyjnym Urzedu (WPI),
w zaktadce ,nasze zdrowie” na biezaco publikowano wazne
wskazowki, informacje i zalecenia. Forma troski o bezpie-
czenstwo pracownikédw byto réwniez m.in. zapewnianie
mozliwosci pracy zdalnej podczas pandemii, wprowadzanie
licznych zasad i zalecen bezpieczenstwa oraz zapewnienie
wyposazenia w $rodki ochronne. Stawiajac za priorytet
zdrowie 0s6b zatrudnionych w Urzedzie, zapewniono po-
nadto mozliwos¢ skorzystania ze szczepien przeciw grypie.
Nawet w tak trudnych czasach, podjeto wszelkie mozliwe
dziatania prewencyjne, udowadniajac ze zdrowie pracow-
nikoéw jest dla Urzedu kwestig najwyzszego znaczenia. Dy-
namicznie planujac i wdrazajac rozwigzania, ktore taczyty
troske o zdrowie i bezpieczenstwo kadry ze sprawng reali-
zacjg waznych zadan Urzedu, wykazano sie kompetencja-
mi w zakresie zarzadzania i umiejetnosci organizacyjnych,
a jednoczesnie dano dobry przyktad kreowania postaw
prozdrowotnych.

PUBLIKACJE URZEDU

Do zadan Urzedu nalezy ponadto opracowywanie i wydawa-
nie ,Farmakopei Polskiej’, ktéra okresla podstawowe wymaga-
nia jakosciowe oraz metody badania produktéw leczniczych
(w tym weterynaryjnych) i ich opakowan oraz surowcéw far-
maceutycznych, a takze zawiera przepisy przygotowania le-
kow aptecznych. Jest to wydawnictwo merytoryczne i wysoce
specjalistyczne, stad w jej opracowaniu bierze udziat szerokie
grono specjalistéw z uczelni i placéwek naukowych. Prezes
Urzedu wydat XIl wydanie Farmakopei Polskiej (FP XII 2020),
ktéra ukazata sie drukiem w grudniu 2020 r. wraz z wersja elek-
troniczng wydania XII FP na no$niku pendrive. Wydanie to jest
16-tq coroczng, publikacjg Farmakopei Polskiej w Urzedzie Re-
jestracji. W grudniu 2021 ukazat sie drukiem Suplement 2021
Xl wydania Farmakopei Polskiej (Suplement 2021 FP XII) wraz
z wersja elektroniczng wydania XII FP na nosniku pendrive.

=R -

Farmakopea Polska stol na strazy jakosei | bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych, przyootowywanych na skalg
przemystowg,
jak | sporzadzanych W apiece:
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The implementation of the HealthCare Employer pro-
gramme also included information activities aimed at em-
ployees. The Office has been publishing important tips,
information and recommendations on an ongoing basis
under the tab ,our health” on the Office’s internal informa-
tion portal (WPI). The possibility of remote working during
the pandemic, the introduction of numerous safety rules
and recommendations as well as the provision of protec-
tive equipment were also forms of concern for employee
safety. Prioritising the health of the Office’s employees,
it also provided the opportunity of getting vaccinated
against flu. Even in such difficult times, all possible preven-
tive measures were taken, proving that the health of its
employees is of the utmost importance to the Office. The
Office demonstrated its management and organisational
skills by dynamically planning and implementing solutions
that combined care for the health and safety of staff with
the efficient implementation of the important tasks of the
Office, while at the same time setting a good example in
creating health-promoting attitudes.

PUBLICATIONS OF THE OFFICE

The Office is also responsible for the development and publica-
tion of the ,Polish Pharmacopoeia’; which specifies the basic qual-
ity requirements and testing methods for medicinal products
(including veterinary medicinal products) and their packaging as
well as pharmaceutical raw materials; it also contains regulations
on the preparation of officinal drugs. It is a substantial and highly
specialised publication, which is why it is drawn up by a wide range
of specialists from universities and scientific institutions. The Presi-
dent of the Office issued the 12th edition of the Polish Pharmaco-
poeia (12th PhPol 2020), which was published in December 2020
together with the electronic version of the 12th edition of PhPol
on a flash drive. This edition is the 16th annual publication of the
Polish Pharmacopoeia at the Office for Registration. In December
2021 was published in print Supplement 2021 to the 12th edition of
the Polish Pharmacopoeia (PolPh) with the electronic version of the
12th edition of PolPh on a flash drive.

1 VAdONV I Vit IR
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W ramach dziatan informacyjnych Urzad od 2006 roku wydaje
rowniez kwartalnik ,Almanach” - czasopismo naukowe adre-
sowane przede wszystkim do os6b, zwiaza-
nych profesjonalnie z ochrong zdrowia oraz
zainteresowanych zagadnieniami dotyczacy-
mi dziatalnosci statutowej jednostki. W cza-
sopismie publikowane s3 przede wszystkim
informacje poswiecone kwestiom bezpie-
czenstwa, jakosci i skutecznosci stosowania
produktéw leczniczych, wyrobéw medycz-
nych i produktéw biobdjczych, a takze arty-
kuty pogladowe, dotyczace produktédw lecz-
niczych, wyrobéw medycznych i produktéw
biobdjczych. W kazdym numerze znajduje sie
rowniez Biuletyn Bezpieczenstwa Produktéw
Leczniczych. Almanach posiada punktacje
naukowa IC Journal Master List (IC JML), nu-
mer ISSN 1896-3102 oraz punktacje MNiSW.
W roku 2021 ukazaty sie 4 numery kwartalni-
ka. Wiecej informacji na temat wydawnictwa
Urzedu mozna znalez¢ na stronie interneto-
wej Urzedu.

Vo1 N1 2021

ALMANACH

W 2021 r. wydano ,Raport Roczny Prezesa Urzedu” dotyczacy
dziatalnosci Urzedu w 2020 roku, ktéry zostat przekazany Mini-
strowi Zdrowia, a takze instytucjom wspétpracujacym z Urze-
dem. Raport w wersji elektronicznej dostepny jest na stronie
internetowej Urzedu.

RAPORT ROCZNY

PREZESA URZED REJESTRACI PRODLKTON LECZNICZYCH,
T

ANNUAL REPORT

Urzad prowadzi réwniez aktywne dziatania na rzecz promocji
zgtaszania dziatan niepozadanych. Na stronie internetowej
www.urpl.gov.pl publikowane sg informacje zwigzane z bezpie-
czenstwem farmakoterapii, a w tym informacje o dziataniach
niepozadanych na dedykowanej temu obszarowi zakfadce:
www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/ monitorowanie-bezpie-
czenstwa-lekow.

Informacje w tym zakresie upowszechniane s3 takze
w mediach spotecznosciowych:

K facebook.com/urplwmipb,
L @urplwmipb,
in] pl.linkedin.com.

As part of its information activities, since 2006 the Office has
also been publishing a quarterly magazine - ,Almanach’,
a scientific journal addressed primarily
to those professionally involved in health
care and interested in issues related to the
statutory activities of the unit. In particu-
lar, the journal contains information on
the safety, quality, and effectiveness of
use of medicinal products, medical devic-
es, and biocidal products as well as review
articles on medicinal products, medical
devices, and biocidal products. Each issue
contains a Medicinal Product Safety Bul-
letin as well. Almanach has the IC Journal
Master List (IC JML) scoring, ISSN 1896-
3102, and the scoring of the Ministry of
Science and Higher Education. In 2021,
4 issues of the quarterly were published.
More information on the publications of
the Office can be found on the website of
the Office.

In 2021, the ,Annual Report of the President of the Office” on
the activities of the Office in 2020 was issued, which was sub-
mitted to the Minister of Health and to institutions cooperat-
ing with the Office. An electronic version of the Report is avail-
able on the website of the Office.

Urzad Rejestradji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych
2020

PRODUKTY LECZNICZE
(weterynary]

PRODUKTY BIOBOJCZE

PROCEDURA CENTRALNA

The Office is also actively involved in the promotion of adverse
effect reporting. The information related to safety of medicinal
products is published on the website www.urpl.gov.pl, inclu-
ding information on adverse effect in the dedicated tab: www.
urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczen-
stwa-lekow.

This information is also published in social media:

[ f] facebook.com/urplwmipb,

4 @urplwmipb,

M pl.linkedin.com.

POZOSTALE DZIALANIA REALIZOWANE PRZEZ PREZESA URZEDU
OTHER ACTIVITIES CARRIED OUT BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE
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X.

CELE NA 2022 ROK
OBJECTIVES FOR 2022

Glowne cele Urzedu to zapewnienie dostepu do bezpiecz-
nych, odpowiedniej jakosci i skutecznosci produktéw lecz-
niczych, produktéw leczniczych weterynaryjnych, wyrobéw
medycznych oraz produktéw biobdjczych, a takze monito-
rowanie bezpieczenstwa ich stosowania. Cele te realizowane
s poprzez sprawne i terminowe prowadzenie postepowan.
W 2022 roku planowana jest kontynuacja doskonalenia pro-
ceséw i optymalizacji pracy Urzedu, poprzez dostosowanie do
przepisow europejskich oraz wdrazanie systemoéw informa-
tycznych, pozwalajacych na elektronizacje proceséw realizo-
wanych w Urzedzie. Dodatkowo zaplanowano dziatania wyni-
kajace z epidemii SARS-CoV-2.

W planie dziatalnosci Urzedu na 2022 rok zawarto nastepujace
cele:

e dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych o wyso-
kiej jakosci, bezpieczenstwie i skutecznosci oraz monito-
rowanie bezpieczenstwa ich stosowania poprzez sprawne
i terminowe prowadzenie postepowan, a takze optymali-
zacje proceséw w zakresie produktéw leczniczych;

e ochrona zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat i srodo-
wiska oraz promowanie dobrostanu zwierzat poprzez
zapewnienie bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych w wyniku spraw-
nego i terminowego prowadzenia postepowan oraz
zmiany regulacji prawnych w zakresie produktéw leczni-
czych weterynaryjnych;

e zapewnienie oraz monitorowanie bezpieczenstwa i sku-
tecznosci produktéw biobdjczych poprzez sprawne i ter-
minowe prowadzenie postepowan oraz zmiane regulagcji
prawnych w zakresie produktéw biobdjczych;

e gromadzenie i posiadanie informacji o wytwarzanych oraz
wprowadzonych i uzywanych na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej wyrobach medycznych poprzez sprawne
i terminowe prowadzenie spraw dotyczacych wyrobéw
medycznych;

e wspdtpraca z krajowymi i miedzynarodowymi instytu-
cjami w zakresie walki z epidemii SARS-CoV-2 oraz prowa-
dzenie polityki informacyjnej w tym zakresie;

e utrzymanie wiasciwego nadzoru nad badaniami klinicz-
nymi produktéw leczniczych, produktéw leczniczych
weterynaryjnych i wyrobéw medycznych oraz systemem
monitorowania bezpieczenstwa produktdéw leczniczych
i produktéw leczniczych weterynaryjnych;

e zapewnienie dostepu do podstawowych wymagan jako-
$ciowych oraz metod badan produktéw leczniczych i ich
opakowan oraz surowcoéw farmaceutycznych poprzez
wydawanie Farmakopei Polskiej.

The main objectives of the Office include ensuring access
to safe, high-quality and effective medicinal products,
veterinary medicinal products, medical devices and bio-
cidal products, as well as monitoring the safety of their use.
These objectives are achieved through efficient and timely
conduct of proceedings. Plans for 2022 include the con-
tinuation of process improvement and optimisation of the
Office’s work through adaptation to European regulations
and the implementation of IT systems enabling the elec-
tronisation of processes carried out in the Office. The ad-
ditional activities resulting from the SARS-CoV-2 epidemic
are planned as well.

The following objectives were included in the 2022 plan:

e the authorisation of the marketing of safe and effective
medicinal products of high quality and monitoring of the
safety of their use through the smooth and timely conduct
of procedures and the optimisation of medicinal product
processes;

e the protection of public health, animal health and the
environment, as well as the promotion of animal welfare
by ensuring safe, effective and high-quality veterinary
medicinal products as a result of efficient and timely con-
duct of proceedings and changes in the regulations con-
cerning veterinary medicinal products;

e the ensuring and monitoring of the safety and efficacy of
biocidal products through the efficient and timely con-
duct of proceedings changes in the regulations concer-
ning biocidal products;

e the collection and retention of information on medical
devices manufactured, introduced and used in the terri-
tory of the Republic of Poland through efficient and timely
conduct of proceedings changes in the regulations con-
cerning medical devices;

e the cooperation with national and international institu-
tions in combating the SARS-CoV-2 epidemic and mainte-
nance of information policy in this regard;

e the maintenance of appropriate supervision of clinical
trials on medicinal products, veterinary medicinal pro-
ducts and medical devices, as well as a system for moni-
toring the safety of medicinal products and veterinary
medicinal products;

e the provision of access to basic quality requirements and
test methods for medicinal products and their packaging,
as well as pharmaceutical raw materials through the issu-
ance of the Farmakopea Polska (Polish Pharmacopoeia).

CELE NA 2021 ROK
OBJECTIVES FOR 2021
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Poza wymienionymi wyzej celami, priorytetowym zadaniem
do realizacji w 2022 roku, zgodnie z o$wiadczeniem Prezesa
Urzedu o stanie kontroli zarzadczej za rok 2021, jest dazenie
do poprawy stabilnosci w obszarze zasobéw kadrowych Urze-
du, a takze sukcesywna modernizacja i wymiana infrastruktury
oraz systemow informatycznych, w miare przyznanych $rod-
koéw finansowych.
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In addition to the above-mentioned objectives, in accor-
dance with the statement of the President of the Office on
the state of 2021 management control, the priority task to
be implemented in 2022 is to strive to improve stability in
the area of the human resources, as well as successive mod-
ernisation and replacement of infrastructure and IT systems
along with the allocation of financial resources.

CELE NA 2021 ROK

OBJECTIVES FOR 2021
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