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Co nowego w Products & Health w Polsce
Lipiec 2023 r.

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, ktore
miaty miejsce w maju oraz czerwcu 2023 r. Zyczymy mitej lektury!

#regulacje dot. produktow #wyroby medyczne Hleki #weterynaria  #badania
kliniczne #refundacja #zywnosc #ochrona zdrowia

PRODUKTY

ROZPORZADZENIE W SPRAWIE OGOLNEGO BEZPIECZENSTWA
PRODUTKOW WESZtO W ZYCIE (zob. tutaj i tutaj)

= 12 czerwca 2023 r. weszto w zycie rozporzgdzenie (UE)
2023/988 w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktdow.
Nowa regulacja przepisow dot. bezpieczenstwa produktow
konsumenckich w UE dostosowuje obowigzujgcg dyrektywe
0 o0golnym bezpieczenstwie produktow do najnowszych
zmian w zakresie cyfryzacji i gwattownego wzrostu zakupow
online. W ramach nowelizacji skupiono sie m.in. na:

- bezpieczenstwie produktow powigzanych z nowymi
technologiami, jak rowniez na wyzwaniach wynikajgcych
Z rozwoju sprzedazy internetowej,

- zapewnieniu lepszego egzekwowania przepisow oraz
skuteczniejszego i bardziej rownomiernego nadzoru rynku,

- poprawieniu wycofywania niebezpiecznych produktow
z rgk konsumentow.

= Rozporzgdzenie bedzie stosowane od 13 grudnia 2024 r.

WYROBY MEDYCZNE

WAZNE ZMIANY DLA SEKTORA WYROBOW MEDYCZNYCH OD 1
LIPCA 2023!

= 30 czerwca 2023 r. zakonczyt sie okres przejsciowy dla
reklamy wyrobéw medycznych. Tym samym od 1 lipca 2023 r.
wszystkie reklamy muszg spetnia¢ wymagania okreslone
w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
(UWM) oraz z Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21
kwietnia 2023 r. w sprawie reklamy wyrobow medycznych
(zob. tutaj komunikat Prezesa URPL)

= Zdniem1lipca 2023 r. uruchomione zostaty na stronie Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (URPL), elektroniczne platformy
gromadzenia informacji o podmiotach i wyrobach
wprowadzonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (zob.
tutaj), tj.:

- Wykaz dystrybutoréw wyroboéw, systemoéw lub zestawow
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium RP,
o ktorym mowa w art. 21 uWM - tutaj,
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- System gromadzenia informacji o wyrobach, systemach
i zestawach zabiegowych, sprowadzonych na terytorium
RP przez podmioty i osoby wykonujgce dziatalnosc
leczniczg oraz inne podmioty, ktére uzywajg wyrobow do
dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej - zwany
wykazem uzytkownikéw wyrobow medycznych, o ktorym
mowa w art. 22 uWM - tutaj.

= Od 1 lipca 2023 r. producent wyrobu wykonywanego na
zamowienie, upowazniony przedstawiciel producenta wyrobu
wykonywanego na zamowienie niemajgcego miejsca
zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim oraz
importer wyrobu wykonywanego na zamowienie s3
obowigzani do ztozenia wniosku o rejestracje prowadzonej
dziatalnosci do Prezesa URPL przed wprowadzeniem wyrobu
do obrotu. Obowigzek dotyczy podmiotdw majgcych miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium RP (zob. tutaj).

PRZEDLUZENIE PRZEPISOW PRZEJSCIOWYCH DOTYCZACYCH
NIEKTORYCH PRODUKTOW BEZ PRZEZNACZENIA
MEDYCZNEGO WYMIENIONYCH W ZAtACZNIKU XVI DO MDR
(zob. tutaj)

= Od 22 czerwca ma zastosowanie rozporzadzenie wykonawcze
Komisji (UE) 2023/1194  zmieniajgce  rozporzadzenie
wykonawcze (UE) 2022/2346 w odniesieniu do przepiséow
przejsciowych dotyczacych niektorych produktow
niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego
wymienionych w zatgczniku XVI do MDR.

= Rozporzgdzenie przewiduje przedtuzenie przepisow
przejsciowych  dotyczacych  produktéw  wymienionych
w zatgczniku XVI, w zwigzku z ktorymi prowadzone sg badania
kliniczne lub w przypadku ktérych jednostka notyfikowana
musi by¢ zaangazowana w procedure oceny zgodnosci.

RAPORT ROCZNY PREZESA URPL ZA 2022 R. (zob. tutaj)

W dniu 8 maja 2023 r. na stronie URPL ukazat sie Raport Roczny
Prezesa URPL za 2022 r. Raport obejmuje informacje
podsumowujgce roczng dziatalnos¢  statutowg  Urzedu
w obszarach rejestracji produktow leczniczych, weterynaryjnych
produktéw leczniczych, wyrobow medycznych oraz produktow
biobdjczych. Opracowanie uwzglednia takze dane dotyczace
inspekcji badan klinicznych produktow leczniczych
i wyrobow medycznych oraz kontroli systemu monitorowania
bezpieczenstwa produktow leczniczych, wydawania Farmakopei
Polskiej, a takze prowadzonych przez Urzad dziatan w zakresie
wspotpracy miedzynarodowe.

WYTYCZNE MDCG

W maju i czerwcu 2023 r. opublikowano nastepujgce publikacje
Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (MDCQ):

- Zaktualizowane wytyczne dotyczace istotnych zmian
w odniesieniu do przepisu przejsciowego na mocy art. 120
MDR (zob. tutaj),

- Stanowisko MDCG w sprawie stosowania art. 97 MDR do
starszych wyroboéw, dla ktdrych certyfikat MDD lub AIMDD
wygasa przed wydaniem certyfikatu MDR (zob. tutaj).

www.ngllegal.com m


https://www.linkedin.com/showcase/nglproductshealth
https://www.ngllegal.com/
https://www.ngllegal.com/
https://www.linkedin.com/showcase/nglproductshealth
https://lg.urpl.gov.pl/
https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-z-dnia-30-czerwca-2023-r-w-sprawie-uruchomienia-rejestru-producent%C3%B3w-upowa%C5%BCnionych
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R1194&qid=1689598185719
https://urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-21062023-r-w-sprawie-raportu-rocznego-prezesa-urz%C4%99du-rejestracji
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/update-mdcg-2020-3-rev1-guidance-significant-changes-regarding-transitional-provision-under-article-2023-05-12_pl
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/add-1-mdcg-position-paper-application-art97-mdr-legacy-devices-which-mdd-or-aimdd-certificate-2023-06-30_pl

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA ZMIENIAJACE
ROZPORZADZENIE W SPRAWIE ZLECANIA NA ZAOPATRZENIE
W WYROBY MEDYCZNE ORAZ ZLECENIA NAPRAWY WYROBU
MEDYCZNEGO (zob. tutaj)

1 lipca 2023 r. weszto w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 25 maja 2023 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie
wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz wzoru
zlecenia naprawy. Rozporzadzenie obejmuje  zmiany
porzadkujgce informacje zawarte w zleceniu, a takze
dostosowujgce ich zakres do uruchomienia systemu
informatycznego do  wystawiania zlecen w  postaci
elektronicznej.

KOMUNIKAT MINISTRA ZDROWIA W SPRAWIE WYSTAWIANIA,
WERYFIKOWANIA I REALIZOWANIA ZLECEN NA
ZAOPATRZENIE | ZLECEN NAPRAWY WYSTAWIANYCH
W POSTACI ELEKTRONICZNEJ (zob. tutaj)

= 23 czerwca 2023 r. Minister Zdrowia poinformowat
o uruchomieniu z dniem 1 lipca 2023 r. funkcjonalnosci
wystawiania i realizacji zlecenia, o ktorej mowa w art. 38 ust.
4a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych.

= Do dnia 30 wrzesnia 2023 r. zlecenia na wyroby medyczne
i zlecenia naprawy moga by¢ wystawiane, weryfikowane
i realizowane na dotychczasowych zasadach.

LEKI

RAPORT ROCZNY EMA 2022 (zob. tutaj)

EMA opublikowata swoj Raport roczny 2022. Sprawozdanie
zawiera przeglad dziatan Agencji majacych na celu ochrone
i promowanie zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat w UE.
W raporcie cyfrowym przedstawiono najwazniejsze informacje
dotyczace oceny i monitorowania lekow stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych oraz wybrane kluczowe dane liczbowe. Raport
zawiera rowniez interaktywng os czasu przedstawiajgcg wazne
kamienie milowe w 2022 roku.

PROJEKT ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA
ZMIENIAJACEGO ROZPORZADZENIE W SPRAWIE WYMAGAN
DOBREJ PRAKTYKI WYTWARZANIA (zob. tutaj)

27 czerwca 2023 r. na stronie internetowej Rzgdowego Centrum
Legislacji (RCL) opublikowano projekt rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania. Projekt znajduje sie obecnie na
etapie konsultacji publicznych. Nowelizacja ma stuzyc¢
dostosowaniu tresci rozporzadzenia do unijnych przepisow.

WYTYCZNE DLA PRZEMYStU DOTYCZACE ZAPOBIEGANIA
NIEDOBOROM LEKOW | ZMNIEJSZANIA ICH SKUTKOW (zob.
tutaj, tutaj i tutaj)

= 17 maja 2023 r. EMA opublikowata zalecenia dla przemystu
dotyczace dobrych praktyk w celu zapewnienia ciggtosci
dostaw lekdw stosowanych u ludzi, zapobiegania
niedoborom i zmniejszania ich skutkow.
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= Wytyczne opisuja rozne zainteresowane strony
zaangazowane w tancuch dostaw lekow oraz ich obowigzki
i role w zapobieganiu niedoborom lekow i zarzagdzaniu nimi.
Dokument zawiera dziesiec¢ zalecen dla posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, hurtownikéw, dystrybutorow
i producentéow, aby zminimalizowa¢ wystepowanie
niedoborow lekow i ich skutki.

= Wytyczne uzupetniajg opublikowane w zesztym roku
wytyczne dla organizacji pacjentow i pracownikow stuzby
zdrowia, aby pomodc w zapobieganiu niedoborom lekéw
stosowanych u ludzi i zarzgdzaniu nimi - zob. tutaj.

INFORMACJA O OPRACOWANIU NOWEGO WYDANIA
DOKUMENTU ICH Q9 (zob. tutaj i tutaj)

= 20 kwietnia 2023 r. GIF poinformowat, ze 26 lipca 2023 roku
wejdzie w zycie nowe wydanie dokumentu ICH Q9 Quality
risk management - Scientific guideline - wytyczna dotyczaca
zarzadzania ryzykiem jakosci opracowana w ramach
Miedzynarodowej rady harmonizacji wymagan technicznych
dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi (ICH).

= Dokument zawiera zasady i przyktady narzedzi zarzadzania
ryzykiem jakosci, ktore mogag byc¢ stosowane do rdéznych
aspektow jakosci farmaceutycznej. Aspekty te obejmujg
opracowywanie, wytwarzanie, dystrybucje oraz procesy
kontroli i sktadania oraz przegladu w catym cyklu zycia
substancji leczniczych, produktow leczniczych, produktow
biologicznych i biotechnologicznych.

URUCHOMIENIE NOWEJ WERSIJI SMZ (zob. tutaj)

31 maja 2023 r. uruchomiony zostat nowy System Monitorowania
Zagrozen (SMZ2). SMZ2 bedzie rozwijany etapowo. Dlatego
przewidziany zostat okres przejsciowy, w ktorym beda
funkcjonowaty rownolegle dwa systemy - stary SMZ oraz nowy
SMZ2. Nowy System Monitorowania Zagrozen jest dostepny -

tutaj.

GIF: NOWE REGULACJE DOT. PODMIOTOW UPRAWNIONYCH
DO NABYWANIA LEKOW W HURTOWNIACH
FARMACEUTYCZNYCH (zob. tutaj)

* 24 maja 2023 r. na stronie GIF ukazat sie komunikat w sprawie
nowych regulacji dotyczacych podmiotéow uprawnionych do
nabywania  produktéw leczniczych ~w  hurtowniach
farmaceutycznych.

= Komunikat zawiera wyjasnienia GIF w zakresie prawidtowego
stosowania niektorych przepisow rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2022 r. w sprawie podmiotéw
uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych
w hurtowniach farmaceutycznych. Wyjasnienia dotyczg m.in.
zakresu uprawnien podmiotéw leczniczych, nabywania lekéw
przez organizacje pomocowe oraz raportowania do ZSMOPL.
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WETERYNARIA

WYKAZ ZMIAN NIEWYMAGAJACYCH OCENY DLA WETERYNARYJINYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
(zob. tutaj i tutaj)

13 czerwca 2023 r. weszto w zycie Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/997 ustanawiajgce
wykaz zmian niewymagajgcych oceny zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6. Rozporzadzenie wprowadza nowe rodzaje zmian, ktdre obecnie nie sg wymienione
w zatgczniku do Rozporzadzenia (UE) 2021/17.

PROSTSZE ZASADY DLA HANDLU PRODUKTAMI WETERYNARYJINYMI| POMIEDZY UE | USA (zob. tutaj,
tutaj i tutaj)

= 31 maja 2023 r. USA i UE osiggnety porozumienie w sprawie wzajemnego uznawania wynikow
inspekcji farmaceutycznych w zakresie dobrych praktyk wytwarzania (GMP) produktéow
weterynaryjnych. Oznacza to, ze produkty weterynaryjne wytwarzane w UE mogg by¢ teraz
eksportowane i wprowadzane do obrotu w USA bez uprzedniej kontroli producentéw z UE w USA
i odwrotnie. Jest to nastepstwem wczesniejszej, podobnej decyzji dotyczacej lekow dla ludzi.

= Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) uznata juz zdolnosé 16 panstw cztonkowskich UE
do przeprowadzania inspekcji farmaceutycznych GMP produktow weterynaryjnych. Jednoczesnie
UE uznata amerykanskg FDA za rownowazny organ do przeprowadzania tych inspekcji.
Amerykanska ocena pozostatych wtasciwych organdéw panstw cztonkowskich jest kontynuowana
zgodnie z harmonogramem uzgodnionym z USA. Docelowa data zakonczenia oceny wszystkich
organow UE zostata ustalona na lipiec 2024 r.
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BADANIA KLINICZNE

NOWE ZASADY RAPORTOWANIA INFORMACII DOT. BEZPIECZENSTWA W BADANIACH
KLINICZNYCH LEKOW (zob. tutaj)

= 15 maja 2023 r. na stronie URPL opublikowano informacje, ze z dniem 14 kwietnia 2023 ulegty
zmianie zasady raportowania do Prezesa URPL informacji dotyczacych bezpieczenstwa
w badaniach klinicznych produktéw leczniczych. Zmiany wynikajg z wejscia w zycie ustawy z dnia
9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

= Do dnia 30 stycznia 2025 r. obowigzywac¢ bedzie okres przejsciowy. Szczegdtowe zasady
raportowania dostepne sg w komunikacie.

PRZEGLAD ZASAD PRZEJRZYSTOSCI DLA EU CTIS (zob. tutaj)

= 3 maja 2023 r. EMA rozpoczeta konsultacje publiczne w celu dokonania przeglagdu zasad
przejrzystosci dotyczacych publikacji informacji na temat badan klinicznych przedtozonych za
posrednictwem Systemu Informacji o Badaniach Klinicznych (CTIS) w UE.

= Przeglagd zasad przejrzystosci CTIS ma na celu pobudzenie dyskusji na temat najlepszych
mozliwych podejs¢ do zréwnowazenia przejrzystosci badan klinicznych z wymogami poufnosci,
przy jednoczesnym uproszczeniu warunkow korzystania z CTIS w celu poprawy komfortu
uzytkowania i zmniejszenia ryzyka naruszenia danych. Po zakonczeniu konsultacji publicznych
wszelkie zmiany zasad przejrzystosci zostang przedstawione Zarzadowi EMA do zatwierdzenia
i wdrozenia przed koncem 2023 roku.

WYTYCZNE KOMISJI DOTYCZACE TRESCI | STRUKTURY STRESZCZENIA SPRAWOZDANIA
Z BADANIA KLINICZNEGO (zob. tutaj)

= 8 maja 2023 r. Komisja Europejska opublikowata wytyczne dotyczace tresci i struktury streszczenia
sprawozdania z badania klinicznego, zgodnie z art. 77 ust. 6 MDR.

= Celem wytycznych Komisji jest zapewnienie, aby streszczenie tego sprawozdania przedstawiato
informacje na temat projektu, prowadzenia, analizy i wynikdw badania klinicznego w sposéb
i w formacie tatwo zrozumiatym dla przewidzianego uzytkownika wyrobu medycznego.
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REFUNDACIA

TRWAJA PRACE NAD NOWELIZACIA USTAWY REFUNDACYJINEJ
(zob. tutaj)

= 23 czerwca 2023 r. projekt ustawy o zmianie ustawy
o refundacji lekoéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz
niektérych innych ustaw (DNUR) wptynat do Sejmu.

= Obecnie projekt zaktada m.in. zmiany procedury
refundacyjnej, wprowadzenie zmian w zakresie marz
hurtowych i aptecznych, mozliwosci objecia refundacjg leku
o kategorii dostepnosci OTC, zmiany w zakresie ustalania cen,
w tym w zakresie obowigzkowego obnizenia ceny leku

innowacyjnego, nowe obowigzki adresatéw  decyzji
refundacyjnych w zakresie zapewnienie dostaw odpowiednich
ilosci lekow.

ZYWNOSC
KONIEC OKRESU PRZEJSCIOWEGO DLA EKSTRAKTU ZIELONEJ
HERBATY (zob. tutaj)

W dniu 21 czerwca 2023 r. zakonczyt sie okres przejsciowy
przewidziany w rozporzadzeniu Komisji (UE) 2022/2340 z dnia 30
listopada 2022 r. zmieniajgcym zatgcznik Il do rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do ekstraktéw zielonej herbaty zawierajgcych
3-galusan (-) epigalokatechiny. Obecnie dzienna porcja zywnosci
musi zawiera¢ mniej niz 800 mg 3-galusanu (-) epigalokatechiny.

PROJEKT ROZPORZADZENIA W SPRAWIE SUBSTANCII
WZBOGACAJACYCH DODAWANYCH DO ZYWNOSCI (zob. tutaj)

23 czerwca 2023 r. projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
W sprawie substancji wzbogacajgcych dodawanych do zywnosci
skierowany zostat do konsultacji publicznych. Projekt
rozporzagdzenia okresla $rodki spozywcze, do ktoérych sa
obligatoryjnie dodawane witaminy lub sktadniki mineralne oraz
ich maksymalne poziomy.
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OCHRONA ZDROWIA

NOWE WYMAGANIA DLA APTEK (zob. tutaj i 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 lekdow recepturowych i aptecznych
oraz procedury wysytki tych lekéw do badan. Ponadto, rozporzgdzenie zmienia m.in. termin na
dostosowanie sie podmiotow prowadzacych apteki ogdélnodostepne do wymogoéw monitorowania
temperatury i wilgotnosci w niektérych pomieszczeniach i urzagdzeniach aptecznych. Farmaceuci
majg 3 lata na dostosowanie sie do nowych obowigzkow.

W przypadku wyznaczenia osoby zastepujgcej kierownika apteki na czas jego nieobecnosci, dane
tej osoby przekazuje sie na piSmie do wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego (WIF). Jak
wyjasnia WIF, obowigzek ten dotyczy jedynie sytuacji, gdy w okresie ponizej 30 dni, na czas
nieobecnosci kierownika faktycznie zostato ustanowione zastepstwo.

PROJEKT USTAWY O NIEKTORYCH ZAWODACH MEDYCZNYCH (zob. tutaj)

W dniu 13 lipca 2023 r. Senat przyjat poprawki zarekomendowane przez senackg Komisje Zdrowia do
projektu ustawy o niektérych zawodach medycznych. Spod regulacji wytgczono technikéw
dentystycznych oraz dietetykow.

ZMIANY W DOKUMENTACII MEDYCZNEJ

22 czerwca 2023 r. w Dzienniku Ustaw zostato opublikowane Obwieszczenie Ministra Zdrowia
z dnia 22 kwietnia 2022 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania.
Obwieszczenie okresla rodzaje, zakres i wzory dokumentacji medycznej oraz sposoby jej
przetwarzania (zob. tutaj).

W lipcu 2023 r. do konsultacji publicznych przekazany zostat Projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania. Projekt ma na celu rozszerzenie katalogu dokumentacji
medycznej o Indywidualny Plan Opieki Medycznej (IPOM), okresla takze zakres informacji, jaki
zawierac bedzie IPOM (zob. tutaj).

ZNIESIENIE STANU ZAGROZENIA EPIDEMICZNEGO W POLSCE (zob. tutaj)

Z dniem 1 lipca 2023 r. nastgpito odwotanie na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu zagrozenia
epidemicznego w zwigzku z zakazeniami wirusem SARS-CoV-2 wprowadzonego 16 maja 2022 r.
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