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Co nowego w Products & Health w Polsce
Maj 2023

Przed Panstwem kolejna edycja podsumowania wydarzen i zmian w prawie (w tym planowanych
zmian) z obszaru life sciences & health.care oraz prawa produktowego w Polsce oraz UE, ktére miaty
miejsce w marcu oraz kwietniu 2023 r. Zyczymy mitej lektury!

#requlacje dot. produktow H#wyroby medyczne #leki
#badania kliniczne #weterynaria #zywnos¢ #ochrona zdrowia #wydarzenia

PRODUKTY

PROJEKT  ROZPORZADZENIA W SPRAWIE OGOLNEGO
BEZPIECZENSTWA PRODUTKOW (zob. tutaj)

= 30 marca 2023 r. Parlament Europejski przyjat projekt
rozporzadzenia w sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktow.
Nowa regulacja przepisow dot. bezpieczenstwa produktow
konsumenckich w UE dostosowuje obowigzujgcg dyrektywe
0 0golnym bezpieczenstwie produktéw do najnowszych zmian
w zakresie cyfryzacji i gwattownego wzrostu zakupdéw online.
W ramach tej nowelizacji skupiono sie m.in. na:

= bezpieczenstwie produktdow powigzanych z  nowymi
technologiami, jak rowniez na wyzwaniach wynikajgcych
Z rozwoju sprzedazy internetowej,

= zapewnieniu lepszego egzekwowania przepisdéw oraz
skuteczniejszego i bardziej rownomiernego nadzoru rynku,

= poprawieniu wycofywania niebezpiecznych produktow z ragk
konsumentow.

= Projekt zostanie opublikowany w Dzienniku Urzedowym UE oraz
wejdzie w zycie po zaakceptowaniu jego tresci przez Rade UE.
Rozporzadzenie bedzie stosowane 18 miesiecy po jego wejsciu
W zZycie.

WYROBY MEDYCZNE

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA W SPRAWIE REKLAMY
WYROBOW MEDYCZNYCH (zob. tutaj)

= Dtugo oczekiwane rozporzgdzenie w sprawie reklamy wyrobdéw
medycznych weszto w zycie 13 maja 2023 r.

= Przepisy rozporzadzenia stanowig doprecyzowanie wymagan
dotyczacych prowadzenia reklamy wyrobéw medycznych, ktore
zostaty wprowadzone na poziomie ustawowym. Okreslajg one
m.in. zakres niezbednych danych podawanych w reklamie, tresc¢
ostrzezen, jak rowniez sposéb prezentowania reklamy wyrobdéw
medycznych.

= Zgodnie z trescig rozporzadzenia, reklama wyrobdow
niespetniajgca wymogéw w  nim  okreslonych, ktoérej
rozpowszechnianie rozpoczeto przed 13 maja 2023 r., moze by¢
rozpowszechniana nie dtuzej niz do dnia 30 czerwca
2023 .
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DECYZJA | OPINIA EXPAMED W SPRAWIE CECP (zob. tutaj)

= W dniu 2 marca 2023 r. Komisja Europejska opublikowata
decyzje i opinie ekspertdw w ramach procedury konsultacji
oceny klinicznej (CECP) Expamed. Opinia odzwierciedla poglady
niezaleznych ekspertow na temat sprawozdania z oceny
klinicznej (CEAR) jednostki notyfikowanej. Opinia jest
przedstawiona w kontekscie CECP, ktdéra jest dodatkowym
elementem oceny zgodnosci dokonywanej przez jednostki
notyfikowane dla okreslonych wyrobéw wysokiego ryzyka.

= Po rozwazeniu opinii ekspertéw jednostka notyfikowana musi
w razie potrzeby doradzi¢ producentowi mozliwe dziatania,
takie jak szczegdlne ograniczenia dotyczace przewidzianego
zastosowania, ograniczenia okresu waznosci certyfikatu,
szczegolne badania PMCF oraz dostosowanie instrukcji uzywania
lub SSCP lub moze natozy¢ inne ograniczenia w swoim
sprawozdaniu z oceny zgodnosci.

WYTYCZNE MDCG

W marcu 2023 r. opublikowano nastepujgce publikacje Grupy
Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych (MDCG):

= Biezgce opracowanie wytycznych i wynikow przez podgrupy
MDCG (zob. tutaj),

= Pytania i odpowiedzi dotyczace praktycznych aspektow
zwigzanych z wdrozeniem rozporzadzenia (UE) 2023/607 -
przedtuzenie okresu przejsciowego MDR i usuniecie klauzuli ,sell
off” (zob. tutaj).

HELPDESK UDI W UE (zob. tutaj)

= W marcu 2023 r. uruchomiono nowy Helpdesk UDI w UE.
Pomaga on podmiotom gospodarczym we wdrazaniu wymagan
wprowadzonych przez system unikalnej identyfikacji wyrobodw.

LEKI

REFORMA PRAWA FARMACEUTYCZNEGO W UE (zob. tutaj, tutaj
i tutaj)

= 26 kwietnia 2023 r. Komisja Europejska opublikowata swojg
propozycje nadchodzgcej rewizji unijnego prawodawstwa
farmaceutycznego - najwiekszej reformy od ponad 20 lat, ktéra
ma zapewnic¢ przysztosciowy i odporny na kryzysy system
regulacyjny.

= Reforma obejmuje obszary zwigzane z rejestracjg oraz
wprowadzaniem do obrotu produktow leczniczych, jak rowniez
dystrybucjg, skréceniem podstawowych okreséw ochronnych,
wptywem wytwarzania produktéw leczniczych na srodowisko
i dziatalnoscig Europejskiej Agencji Lekow (EMA).

= Na stronie internetowej KE opublikowano rowniez pytania
i odpowiedzi dotyczgce zmiany prawodawstwa
farmaceutycznego - zob. tutaj.
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DZIALANIA UE W ZAKRESIE OPORNOSCI NA SRODKI
PRZECIWDROBNOUSTROJOWE (zob. tutaj)

= W dniu 26 kwietnia 2023 r. Komisja Europejska przyjeta wniosek
dotyczacy zalecenia Rady w sprawie intensyfikacji dziatan UE
wW zakresie zwalczania opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia "Jedno zdrowie",
ktéremu towarzyszyt dokument roboczy stuzb Komisji, jako
czesc¢ pakietu farmaceutycznego.

= Na stronie internetowej KE opublikowano réwniez pytania
i odpowiedzi dotyczace =zalecenia w sprawie zwalczania
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe - zob. tutaj.

EMA - NOWE FUNKCJE PROGRAMU PRIME (zob. tutaj)

= EMA wprowadza szereg nowych funkcji do programu PRIME,
aby wzmocni¢ wsparcie dla rozwoju lekdw w obszarach
niezaspokojonych potrzeb medycznych. Program PRIME
umozliwia wczesniejszg dostepnos¢ lekow zmieniajgcych zycie
pacjentow. Do konca 2022 r. 26 lekdéw, ktore skorzystaty ze
wsparcia PRIME, otrzymato pozytywng rekomendacje do
zatwierdzenia w UE.

= Wdrozenie nowych funkcji jest nastepstwem przegladu
pierwszych 5 lat doswiadczern z programem, ktory uwypuklit
pewne mozliwosci jego dalszego wzmocnienia.

RAPORT EMA - ROZWO3J NAUK REGULACYINYCH W UE (zob. tutaj)

= EMA opublikowata raport podsumowujgcy s$redniookresowe
osiggniecia strategii w zakresie nauki regulacyjnej (RSS) do 2025
roku. Raport zawiera przeglad gtéwnych rezultatéw osiggnietych
miedzy marcem 2020 r. a grudniem 2022 r. w obszarach
dotyczgcych ludzi i weterynarii. Raport jest dostepny w jezyku
angielskim - tutaj.

ZMIENIONE OPLATY ZA ZLOZENIE WNIOSKU DO EMA (zob. tutaj)

= EMA opublikowata szczegétowe informacje na temat
zmienionych optat w zwigzku z przyjeciem rozporzadzenia
Komisji (UE) 2023/699 z dnia 29 marca 2023 r. zmieniajgcego
rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 w odniesieniu do
dostosowania optat EMA do wskaznika inflacji ze skutkiem od
dnia 1 kwietnia 2023 r.

= Kazdego roku Komisja Europejska przyjmuje rozporzadzenie
dostosowujgce optaty wnoszone na rzecz Agencji w odniesieniu
do stopy inflacji w Unii Europejskiej za poprzedni rok. W 2022 r.
stopa inflacji wyniosta 10,4%.

KOMUNIKATY MINISTRA ZDROWIA W SPRAWIE LEKOW
NIEPODLEGAJACYCH FINANSOWANIU W RAMACH PROCEDURY
RATUNKOWEGO DOSTEPU DO TECHNOLOGII LEKOWYCH (zob.
tutaj, tutaj i tutaj)

= 20 i 6 marca oraz 26 kwietnia 2023 r. Minister Zdrowia ogtosit
liste produktéw leczniczych niepodlegajgcych finansowaniu
w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii
lekowych.
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BADANIA KLINICZNE

USTAWA O BADANIACH KLINICZNYCH WESZLA W ZYCIE (zob. tutaj)

= 14 kwietnia 2023 r. weszta w zycie ustawa o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zostata
ogtoszona w Dzienniku Urzedowym RP.

= Nowe przepisy majg na celu zapewnienie stosowania w Polsce
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych
(CTR). Ustawa zawiera m.in. przepisy dotyczace odszkodowan za
szkody dla uczestnikdw badan wyptacanych z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych oraz trybu postepowania
w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne, a takze
ubezpieczen OC badacza i sponsora.

WETERYNARIA

ZMIANY W CENNIKACH REJESTRACII LEKOW WETERYNARYINYCH
(zob. tutaj)

= W dniu 13 kwietnia 2023 r. weszto w zycie rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2023 r. w sprawie wysokosci
oraz sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych
z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego.

= Nowe przepisy oznaczajg znaczny wzrost cen rejestracji lekow
przeznaczonych do uzytku weterynaryjnego, co w konsekwencji
moze prowadzi¢ do podwyzek cen lekow dla zwierzat.

PROJEKT USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH
MAJACYCH NA CELU POPRAWE NADZORU NAD ZDROWIEM
| OCHRONA ZWIERZAT (zob. tutaj)

= W marcu 2023 r. na stronie RCL opublikowano projekt ustawy
o szczegolnych rozwigzaniach majgcych na celu poprawe
nadzoru nad zdrowiem i ochrong zwierzat.

= Projekt obejmuje takie kwestie jak zaswiadczenie o prawie

wykonywania zawodu lekarza weterynarii, nadanie
weterynaryjnego numeru identyfikacyjnego czy odroczenie
wprowadzenia elektronicznej  ksigzki  leczenia  zwierzat

i mechanizmu odbioru interwencyjnego zwierzat. Przewiduje sie
rowniez wprowadzenie obowigzku monitorowania rzezni.

ZYWNQOSC
OTWARTE KONSULTACJE: RZEPAK OLEISTY MS8, RF3, MS8 x RF3
(zob. tutaj)

= W dniu 26 kwietnia 2023 r. EFSA opublikowat nowag opinie
w sprawie genetycznie zmodyfikowanego rzepaku
przeznaczonego na zywnosc i pasze. Zgodnie z rozporzgdzeniem
(WE) nr 1829/2003 w sprawie genetycznie zmodyfikowanej
ZYyWNoscCi i paszy spoteczenstwo moze zgtasza¢ uwagi do tej
opinii przez 1 miesiac.
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OCHRONA ZDROWIA

PROJEKT USTAWY O JAKOSCI W OCHRONIE ZDROWIA ODRZUCONY (zob. tutaj)

= W dniu 14 kwietnia 2023 r. Sejm podjagt uchwate Senatu o odrzuceniu projektu ustawy o jakosci
w ochronie zdrowia i bezpieczenstwie pacjenta. W wyniku gtosowania projekt ustawy zostat
w catosci odrzucony.

= Nowe przepisy miaty okreslac zasady funkcjonowania systemu jakosci w opiece zdrowotnej
i bezpieczenstwie pacjenta, m.in. wprowadzat uregulowania w zakresie autoryzacji podmiotow
wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg, monitorowania zdarzen niepozadanych, akredytacji w ochronie
zdrowia oraz tworzenia i prowadzenia rejestrow medycznych.

ZMIANY W WYDAWANIU REFUNDOWANYCH LEKOW | WYROBOW MEDYCZNYCH NA RECEPTE
(zob. tutaj)

= 26 kwietnia 2023 r. weszta w zycie nowelizacja zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
W sprawie warunkow zawierania umow na wydawanie refundowanych lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na recepte.

= Powyzsze oznacza obowigzek modyfikacji wzoru wniosku o zawarcie umowy na realizacje recept
i jego zatgcznikow lub odstgpienie od obowigzku sktadania wniosku o zawarcie umowy w postaci
papierowe.

NOWA REGULACIA DLA APTEK (zob. tutaj)

= W dniu 11 maja 2023 r. weszto w zycie rozporzgdzenie Ministra Zdrowia zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia aptek.

= Zmiany dotyczg obowigzku przeprowadzania badan jakosci lekow recepturowych i aptecznych oraz
procedury wysytki tych lekow do badan. Ponadto, rozporzadzenie zmienia m.in. termin na
dostosowanie sie podmiotow prowadzgcych apteki ogolnodostepne do wymogow monitorowania
temperatury i wilgotnosci w niektorych pomieszczeniach i urzadzeniach aptecznych. Farmaceuci
majg 3 lata na dostosowanie sie do nowych obowigzkow.

NADCHODZACE WYDARZENIA

= 70 maja 2023 r. ruszyta nowa inicjatywa OPPM Technomed dla firm cztonkowskich: Cykliczne
spotkania - ,Sroda z reklama wyrobow medycznych”. Agnieszka Majka - Partner naszego Zespotu
Products & Health bierze udziat w spotkaniach w charakterze eksperta, omawiajgc -
co tydzien o tej samej porze - najwazniejsze problemy dotyczgce nowych przepiséw o reklamie
wyrobow medycznych.

KONTAKT

Agnieszka Majka
PARTNER
+48 694 896 708

Celina Bujalska Anna Wiktorow-Bojska Paulina Roston-Horosz
SENIOR ASSOCIATE SENIOR ASSOCIATE JUNIOR ASSOCIATE
+48 694 897 098 +48 697 504 093 +48 791 850 340
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