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Ponizej przedstawiamy zestawienie najwazniejszych wydarzen i zmian w prawie
(w tym planowanych) z obszaru prawa produktowego oraz life sciences
& health care, ktore miaty miejsce w lutym 2022 r.

KONOPIE v

NOWELIZACIA USTAWY ®) PRZECIWDZIALANIU
NARKOMANII (ZOB. TUTAJ, TUTAJ ORAZ TUTAJ)

= 8 lutego 2022 r. Sejm przyjat dwa projekty zmian
W ustawie o przeciwdziataniu narkomanii. Oba projekty
ustaw zostaty juz skierowane do Senatu.

= Zmiany obejmujg w szczegdlnosci:

- podwyzszenie limitu zawartosci THC do 03 %
w przeliczeniu na suchg mase oraz

- mozliwos¢ uprawy konopi innych niz witdkniste
i zbioru ziela lub zywicy konopi innych niz wtdkniste,
w celu wytwarzania surowca farmaceutycznego
przez instytuty badawcze.

ZMIANA KLASYFIKACII ZIELA ORAZ ZYWICY KONOPI
(ZOB. TUTAJ ORAZ TUTAJ)

= 19 |utego 2022 r. weszto w zycie rozporzgdzenie MZ
W sprawie wykazu substancji psychotropowych,
srodkow  odurzajagcych oraz nowych  substancji
psychoaktywnych.

= Rozporzadzenie zaktada wykreslenie pozycji ,ziela
konopi innych niz witdkniste” oraz ,zywicy konopi”
z grupy srodkow odurzajgcych grupy IV-N, co oznacza
rozszerzenie zakresu ich stosowania. Dotychczas mogty
one by¢ wykorzystywane jedynie w celu prowadzenia
badan oraz w leczeniu zwierzat.

NOWE WYTYCZNE GIF W SPRAWIE IMPORTU ORAZ
EKSPORTU SUBSTANCII KONROLOWANYCH (ZOB. TUTAJ)

= Na stronie GIF pojawita sie infomacja w zakresie

uzyskiwania pozwolen na przywoz,
wewnatrzwspolnotowe nabycie, Wywoz albo
wewnatrzwspolnotowa dostawe substancji

psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz
prekursoréw kat. 1.

= Nowe wytyczne majg na celu zoptymalizowanie
procedury poprzez wyjasnienie, w jaki sposéb nalezy
sktadac wniosek, aby mdogt on zostac rozpatrzony przez
urzad.
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REGULACIJE DOT. PRODUKTOW

DZIALANIA UOKIK W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA
PRODUKTOW (ZOB. TUTAJ)

= W lutym 2022 r. Inspekcja Handlowa na zlecenie Prezesa
UOKIK skontrolowata bezpieczenstwo blisko 72 tysiecy
tadowarek i zasilaczy. Wsrod testowanych urzadzen tylko
jeden model byt zgodny z wymogami zaréwno
formalnymi, jak i konstrukcyjnymi.

WYROBY MEDYCZNE

PROJEKT USTAWY O WYROBACH MEDYCZNYCH PRZYJETY
PRZEZ NADZWYCZAINA PODKOMISJE SEJIMOWA
(ZOB. TUTAJ)

= 8 lutego 2022 r. nadzwyczajna podkomisja sejmowa
ostatecznie przyjeta projekt ustawy o wyrobach
medycznych, a Komisja Zdrowia zatwierdzita jej
sprawozdanie i 23 lutego 2022 r. zostat on przekazany do
Sejmu, ktéry uchwalit ustawe.

= Utrzymano rewolucyjne zmiany w reklamie wyrobow
medycznych i system wysokich kar administracyjnych.
Spodziewane jest szybkie przyjecie ustawy przez Senat.

WSPOLNY PLAN WDROZENIA W RAMACH IVDR (ZOB. TUTAJ)

= W lutym na stronie KE opublikowano wspdlny plan
wdrozenia dotyczacy dziatan uznanych za niezbedne do
zapewnienia prawidtowego funkcjonowania nowych ram
prawnych dla wyrobéw medycznych w ramach IVDR.

NOWE WYTYCZNE DLA WYROBOW KLASY D W RAMACH
IVDR (ZOB. TUTAJ)

= 15 lutego 2022 r. MDCG opublikowata wytyczne dotyczgce
sposobu, w jaki jednostki notyfikowane powinny zarzgdzac
diagnostyka in vitro wysokiego ryzyka w ramach IVDR.

= W wytycznych okreslono, w jaki sposéb jednostki
notyfikowane mogg spetnia¢ wymagania dotyczace
weryfikacji partii produktow wysokiego ryzyka klasy D w
tym najlepsze praktyki, ktére nalezy przestrzegac podczas
przeprowadzania procedur oceny zgodnosci.

WYTYCZNE  MDCGC DOT. WtASCIWEGO NADZORU
SPRAWOWANEGO PRZEZ JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE
(ZOB. TUTAJ)

= W lutym 2022 r. na stronie KE ukazaty sie wytyczne MDCG
dotyczgce wtasciwego nadzoru w odniesieniu do
przepiséw przejSciowych na mocy art. 120 MDR w
odniesieniu do wyrobdéw objetych certyfikatami zgodnosci
zgodnie z MDD lub AIMDD.

Dokument ten ma zastosowanie do jednostek
notyfikowanych, ktére zgodnie z prawem wydaty
certyfikaty zgodnosci na podstawie MDD Ilub AIMDD,
niezaleznie od tego, czy ztozyty wniosek o wyznaczenie,
czy zostaty wyznaczone na mocy MDR.
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BADANIA KLINICZNE

NOWE WYTYCZNE DOT. BADAN KLINICZNYCH W UE (ZOB.
TUTAJ, TUTAJ, TUTAJ).

= KE opublikowata piagtg wersje pytan i odpowiedzi do
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 w sprawie badan
klinicznych (,CTR"). Dokument zawiera ogélne wskazéwki
w zakresie wdrazania CTR.

= Dodatkowo na stronie KE opublikowano zaktualizowane
wytyczne dla dokumentacji jakosciowej produktow
leczniczych w badaniach klinicznych

FORMULARZ ZGODNOSCI W ZAKRESIE GROMADZENIA,
PRZECHOWYWANIA | PRZYSZLEGO WYKORZYSTANIA
LUDZKICH PROBEK BIOLOGICZNYCH (ZOB. TUTAJ)

= Na stronie KE opublikowano formularz dot. zbierania,
przechowywania i przysztego wykorzystywania probek
biologicznych od uczestnikdow badania klinicznego w
zakresie zgodnosci z Rozporzgdzeniem (UE) nr 536/2014
w sprawie badan Kklinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

LEKI

WSPOLNY STANDARD UE (ZOB. TUTAJ)

= Europejska Sie¢ Regulacji Rynku Lekow przyjeta wspodlny standard dla elektronicznych informacji
o produktach (ePl) dotyczacych lekow w UE. Ma to na celu rozpowszechnianie bezstronnych i
aktualnych informacji o wszystkich lekach dostepnych dla pacjentow w UE za posrednictwem
kanatéw elektronicznych.

NOWE WYTYCZNE UE DOT. DOBREJ PRAKTYKlI WYTWARZANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH
(ZOB. TUTAJ)

= 21 lutego 2022 r. KE opublikowata tom 4. wytycznych UE dotyczacych dobrej praktyki
wytwarzania produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych.

LEKI WETERYNARYJNE

DOBRA PRAKTYKA DYSTRYBUCJI DLA WETERYNARYINYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
(ZOB. TUTAJ ORAZ TUTAJ)

= W lutym na stronie KE ukazaty sie dwa rozporzadzenia wykonawcze Komisji (2021/1248
i 2021/1280) w sprawie dobrej praktyki dystrybucji weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz
substancji czynnych stosowanych jako surowce wyjsciowe w weterynaryjnych produktach
leczniczych.

= Rozporzadzenia sg oparte na wytycznych w sprawie zasad Dobrej Praktyki Dystrybucji Substanciji
Czynnych Stosowanych u Ludzi (2015/C 95/01).
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KOSMETYKI —

OPINIE SCCS T

= Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéow
(SCCS) przyjat ostateczng opinie dot. prostaglandyn
i analogdéw prostaglandyn stosowanych w produktach
kosmetycznych (zob. tutaj).

= W lutym SCCS otrzymat wnioski o wydanie opinii
naukowych w zakresie: cytralu w odniesieniu do punktu
koncowego dziatania uczulajgcego (zob. tutaj), kwasu
salicylowego (zob. tutaj), Salicylanu benzylu (Benzyl) (zob.
tutaj), metyloparabenu (zob. tutaj).

OPINIE SCHEER

= SCHEER wydat wstepng opinie naukowg na temat
"Projektu srodowiskowych norm jakosci dla substancji
priorytetowych zgodnie z ramowa dyrektywg wodng" -
karbamazepina. Opinia dot. toksycznosci i wyznaczenia
standardéw jakosciowych m.n w zakresie wod
stodkowodnych w celu minimalizacji ryzyka dla zdrowia
ludzi zwigzanego ze spozyciem ryb i innych organizmow
wodnych. Zgtasza¢ uwagi mozna do 22 marca 2022 r.
(zob. tutaj).

SUPLEMENTY DIETY

ZESPOt DS. SUPLEMENTOW DIRTY - PIPERYNA | ALA
W SUPLEMENTACH DIETY (ZOB. TUTAJ)

= W lutym Zespot ds. Suplementow Diety przy GIS wydat
dwie nowe uchwaty.

= Pierwsza z nich okresla maksymalng ilos¢ piperyny w
suplementach diety: suplementy diety w zalecanej
dziennej porcji mogg zawiera¢ do 2 mg tego zwigzku
chemicznego. Druga uchylita natomiast uchwate z 2016 r.
W sprawie wyrazenia opinii o produkcie o nazwie Kwas
alfa-liponowego (ALA).

= Przedmiotem dyskusji Zespotu byta rowniez mozliwa
aktualizacja stanowisk odnoszacych sie do betaalaniny
oraz pieprzu metystynowego (Piper methysticum).
Te pozostajg jednak niezmienione.
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=LNGL
ZYWNOSC
PLANOWANE ZMIANY DOT. OZNAKOWANIA ZYWNOSCI (ZOB. TUTAJ)

= KE planuje zmiane rozporzadzenia nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie
przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci. Zmiany sg czescig unijnej strategii
i majg pomoc konsumentom w dokonywaniu zdrowszych i bardziej zréwnowazonych wyborow
zywnosci oraz w walce z marnotrawstwem zywnosci.

= Planowane zmiany obejmujg w szczegdlnosci wprowadzenie obowigzkowego oznaczania
wartosci odzywczej z przodu opakowania, zmiane oznaczania daty, rozszerzenie obowigzku
podawania informacji o pochodzeniu niektérych produktéw. Konsultacje publiczne trwaty
do 7 marca 2022 r.

NOWE ZASADY STOSOWANIA NAZW NAPOJOW
SPIRYTUSOWYCH W OZNAKOWANIU SRODKA -
SPOZYWCZEGO (ZOB. TUTAJ) ' :

= KE opublikowata wytyczne dot. definicji,
opisu, prezentacji i etykietowania napojow
spirytusowych oraz stosowania nazw hapojoéw ‘
spirytusowych w prezentacji i etykietowaniu
innych srodkow spozywczych, jak réowniez
ochrony oznaczen geograficznych napojow
spirytusowych.
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