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Co nowego w Products & Health w Polsce
Luty 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, ktére miaty miejsce w styczniu 2023 r. Zyczymy mitej lektury!

PRODUKTY

NOWY tAD DLA KONSUMENTOW W POLSCE (zob. tutaj i tutaj)

= W dniu 1 stycznia 2023 r. weszty w zycie przepisy
implementujgce do polskiego porzadku prawnego Dyrektywe
cyfrowa, Dyrektywe towarowa oraz Dyrektywe Omnibus. Zmiany
te zostaty wprowadzone m.in. w ustawie o prawach konsumenta
oraz w Kodeksie cywilnym.

= Zmiany dotycza w szczegodlnosci reklamacji konsumenckich
oraz wybranych aspektdw umow o dostarczanie tresci
cyfrowych lub ustug cyfrowych. Rozszerzeniu ulegta réwniez
ochrona konsumencka indywidualnych przedsiebiorcow.

= Dodatkowo przepisy wprowadzity nowe zasady dla prowadzenia
sprzedazy online, w tym: ustalenia sposobu prezentowania cen
przy obnizkach, weryfikacji opinii online przez sprzedawce oraz
prawa odstapienia od umowy, czy tez organizowania promocji
cenowych.

ZALECENIA SCHEER W SPRAWIE BEZPIECZENSTWA ZABAWEK
W ZWIAZKU Z OBECNOSCIA KOBALTU (zob. tutaj)

Komitet Naukowy Komisji Europejskiej ds. Zagrozen dla Zdrowia,
Srodowiska i Pojawiajgcych sie Zagrozen (SCHEER) wydat nowa
opinie na temat bezpieczenstwa obecnosci kobaltu w zabawkach.
SCHEER m.in. zidentyfikowat mozliwe Zréodta narazenia na kobalt
z zabawek, obliczyt nowe limity migracji dla narazenia doustnego
i zawart zalecenia dot. narazenia inhalacyjnego.

DZIALANIA UOKIK W ZAKRESIE PODAWANIA INFORMACII
O OBNIZKACH

= W styczniu 2023 r. UOKiK przeprowadzit kontrole sposobu prezentowania promocji przez
przedsiebiorcow. Pod lupe wzieto w szczegdlnosci informowanie o obnizonych cenach towarow
oraz ustug. Kontroli poddano ok. 40 stron internetowych przedsiebiorcow dziatajacych w sektorze
e-commerce w roznych branzach.

= Zastrzezenia Prezesa Urzedu wzbudzity m.in. podawanie aktualnej ceny sprzedazy i ceny
przekreslonej bez zamieszczenia informacji, czym jest cena przekreslona, postugiwanie sie przy
prezentowaniu obnizek (ceny przekreslonej) innymi wartosciami referencyjnymi z pominieciem
najnizszej ceny z 30 dni przed obnizka, czy tez prezentowanie informacji o najnizszej cenie
obowigzujacej w okresie 30 dni przed wprowadzeniem obnizki w sposob nieczytelny.

= Przypomnijmy, ze Prezes UOKIK, w przypadku stwierdzenia naruszenia zbiorowych interesow
konsumentow, moze natozy¢ kare w wysokosci do 10% obrotu na przedsiebiorstwo i do 2 min zt
na osobe zarzadzajaca.
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https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20220002337/O/D20222337.pdf
https://orka.sejm.gov.pl/opinie9.nsf/nazwa/2476_u/$file/2476_u.pdf
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/scheer-final-opinion-safety-presence-cobalt-toys-2023-01-09_pl
https://uokik.gov.pl/aktualnosci.php?news_id=19234&news_page=1
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e-Zdrowie

NOWE PRZEPISY UE W ZAKRESIE CYBERBEZPIECZENSTWA (zob. tutaj i tutaj)
= W dniu 16 stycznia 2023 r. weszty w zycie:

- Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2555 z dnia 14 grudnia 2022 r.
w sprawie srodkéw na rzecz wysokiego wspdlnego poziomu cyberbezpieczenstwa na
terytorium Unii (dyrektywa NIS2).

- Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2557 z dnia 14 grudnia 2022 r.
W sprawie odpornosci podmiotdw krytycznych (dyrektywa CER).

= Dyrektywa NIS2 zmienia istniejace ramy prawne dotyczace cyberbezpieczenstwa, rozszerzajac
katalog podmiotdw objetych jej zakresem, wiaczajac w niego rowniez szeroko pojety sektor opieki
zdrowotnej. Ma na celu wzmocnienie wymagan w zakresie zarzadzania ryzykiem
w cyberprzestrzeni, ktére przedsiebiorstwa sg zobowigzane spetnic, jak réwniez ma ona usprawnic
obowiazki w zakresie zgtaszania incydentow.

= Dyrektywa CER zastepuje dyrektywe w sprawie europejskiej infrastruktury krytycznej z 2008 r.
Nowe przepisy maja wzmocni¢ odpornosc infrastruktury krytycznej na szereg zagrozen, w tym na
zagrozenia naturalne, ataki terrorystyczne, zagrozenia wewnetrzne lub sabotaz. Obejmuje ona
m.in. sektor zdrowia, wody pitnej, sSciekdw, infrastruktury cyfrowej oraz zywnosci.

= Panstwa cztonkowskie maja 21 miesiecy na transpozycje obu dyrektyw do prawa krajowego.

WYROBY MEDYCZNE

NOWY REZIM DLA REKLAMY WYROBOW MEDYCZNYCH W POLSCE (zob. tutaj)

= Od 1stycznia 2023 r. obowigzuja nowe przepisy dotyczace reklamy wyrobéw medycznych. Zmiany
obejmuja miedzy innymi wymagania w zakresie reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci,
obowiazki przechowywania informacji dot. reklam, jak réwniez zasady prowadzenia dziatan
reklamowych i ich tresci. W nowych przepisach przewidziane sg ponadto wysokie kary pieniezne
za naruszenie wymogow reklamowych — nawet do 2 min PLN.

= Zapraszamy do zapoznania sie z materiatem podsumowujacym najwazniejsze zmiany
przygotowanym przez nas Zespdt NGL Products & Health — materiat dostepny tutaj.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022L2555&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022L2557&from=PL
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20220000974/O/D20220974.pdf
https://www.linkedin.com/posts/nglproductshealth_nowe-zasady-prowadzenia-reklamy-wyrob%C3%B3w-medycznych-activity-7019620117265195008-bx59?utm_source=share&utm_medium=member_desktop
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PROJEKT  ROZPORZADZENIA  MINISTRA  ZDROWIA
W  SPRAWIE REKLAMY WYROBOW MEDYCZNYCH
(zob. tutaj, tutaj, tutaj i tutaj)

= W styczniu 2023 r. na stronie RCL opublikowano nowa
wersje projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie reklamy wyrobow medycznych. Projekt ma
byc doprecyzowaniem wymagan dotyczacych
prowadzenia reklamy wyrobow medycznych, ktore
zostaty wprowadzone na poziomie ustawowym.

= W porownaniu z wersjg z dnia 28 lipca 2022 r. projekt
wprowadza istotne zmiany z punktu widzenia branzy
wyrobow medycznych. W szczegdlnosci zredukowano
zakres niezbednych danych podawanych w reklamie,
zmieniono tres¢ ostrzezen, jak rowniez zrezygnowano
z obowigzku podawania informacji o otrzymanych
korzysciach w zwigzku z prowadzong reklama.

ROCZNY PRZEGLAD WYROBOW OBJETYCH CECP
(zob. tutaj)

= 23 stycznia 2023 r. Komisja opublikowata roczny przeglad
wyrobow podlegajacych procedurze konsultacji przy
ocenie klinicznej (CECP).

= W opublikowanym przegladzie znalazto sie m.in.:

- dla wszystkich wyrobdw objetych zakresem CECP
zestawienie powiadomien jednostek notyfikujgcych
o tym, czy CECP ma zastosowanie, czy nie,

- w przypadku wszystkich wyrobdw niezwolnionych
z CECP - wykaz wyrobow, w odniesieniu do ktérych
panele ekspertow postanowity wydac opinie,

- dla wszystkich wyrobéw podlegajacych opinii panelu
ekspertow - wykaz przypadkow,
w ktorych jednostka notyfikowana nie zastosowata sie
do zalecen panelu ekspertow.

= Pierwszy roczny przeglad obejmuje istotne dziatania
paneli ekspertow od dnia ich rozpoczecia, tj. od kwietnia
2021 r. do 30 czerwca 2022 r.

SESJA INFORMACYINA EMA DLA PRODUCENTOW
WYROBOW MEDYCZNYCH WYSOKIEGO RYZYKA (zob.

tutaj i tutaj)

= 25 stycznia 2023 r. EMA z udziatem Komisji Europejskiej
zorganizowata webinarium w ramach sesji informacyjnej
na temat pilotazowego projektu doradztwa naukowego
paneli ekspertow dla producentéw  wyrobow
medycznych wysokiego ryzyka.

~Y“'"h

= Poczawszy od konca lutego, agencja bedzie przyjmowac
listy intencyjne od firm, ktére chciatyby by¢ brane pod
uwage przy realizacji pilotazu.
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https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12362406/katalog/12898282#12898282
https://www.linkedin.com/posts/agnieszka-majka_rozporz%C4%85dzenie-mz-w-sprawie-reklamy-wm-activity-7018882527775928320-s1So?utm_source=share&utm_medium=member_desktop
https://politykazdrowotna.com/artykul/zmiany-w-rozporzadzeniu/939098
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/annual-overview-devices-subject-clinical-evaluation-consultation-procedure-cecp-april-2021-june-2022-2023-01-23_pl
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/information-session-pilot-expert-panels-scientific-advice-manufacturers-high-risk-medical-devices-25-2023-01-18_pl
https://www.ema.europa.eu/en/events/information-session-pilot-expert-panels-scientific-advice-manufacturers-high-risk-medical-devices

=ULNGL

WYTYCZNE MDCG

= W styczniu 2023 r. opublikowano nastepujace publikacje Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobow
Medycznych (MDCQ):

- Wytyczne dot. wyjatku dla instytucji zdrowia publicznego na mocy art. 5 ust. 5 MDR i IVDR (zob.
tutaj),

- Wytyczne dot. wykazu standardowych optat za dziatania prowadzone w ramach oceny
zgodnosci przez jednostki notyfikowane (zob. tutaj).

KOMUNIKAT MINISTRA ZDROWIA W SPRAWIE ZLECENIA NA WYROBY MEDYCZNE (zob. tutaj)

= 13 stycznia 2023 r. ukazat sie komunikat Ministra Zdrowia w sprawie wystawiania, weryfikowania
i realizowania zlecen na zaopatrzenie i zlecen naprawy wystawianych w postaci elektronicznej.
Zgodnie z komunikatem do dnia 30 czerwca 2023 r. zlecenia na wyroby medyczne i zlecenia
naprawy moga by¢ wystawiane, weryfikowane i realizowane na dotychczasowych zasadach.

= E- zlecenie na wyroby medyczne jest kolejnym z rozwigzan informatycznych, obok e-recepty,
e-zwolnienia i e-skierowania, ktére ma odcigzy¢ pacjentdow i usprawni¢ funkcjonowanie systemu
zdrowia.

ZAKRES KODOW WYZNACZANIA PRZEZ JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE MDR/IVDR (AKTUALIZACIA)
(zob. tutaj)

13 stycznia 2023 r. Komisja opublikowata zaktualizowana wersje dokumentu dotyczacego zakresu
koddw wyznaczania przez jednostki notyfikowane MDR/IVDR.

LEKI

KANADA W WYKAZIE KRAJOW TRZECICH
ZAPEWNIAJACYCH ROWNOWAZNY POZIOM OCHRONY
ZDROWIA PUBLICZNEGO (zob. tutaj i tutaj)

= W dniu 26 stycznia 2023 r. opublikowano decyzje
wykonawczg Komisji (UE) 2023/172 z dnia 24 stycznia 2023
r.zmieniajgca decyzje wykonawczg 2012/715/UE.

= W rezultacie Kanada zostata umieszczona w wykazie
panstw trzecich, ktérych ramy prawne majace
zastosowanie do substancji czynnych wywozonych do
Unii oraz odnos$ne srodki kontrolne i wykonawcze
zapewniaja poziom ochrony zdrowia publicznego
rownowazny poziomowi zapewnianemu w Unii.

KOMUNIKAT  GIF W  SPRAWIE PRZEKAZYWANIA
KOMUNIKATOW DO ZSMOPL PRZEZ PODMIOTY
ODPOWIEDZIALNE (zob. tutaj)

= 26 stycznia 2023 r. GIF wydat komunikat w sprawie
przekazywania  komunikatéw do  Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
(ZSMOPL) przez podmioty odpowiedzialne.

= GIF przypomniat, jakie informacje podmiot
odpowiedzialny przekazuje do ZSMOPL na podstawie art.
36z ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
w jakich sytuacjach konieczne jest raportowanie
\ deklaracji dostaw produktéw leczniczych.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023D0172&from=EN
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/improving-quality-medicines-2023-01-26_pl?etrans=pl
https://www.gov.pl/web/gif/komunikat-gif-w-sprawie-przekazywania-komunikatow-do-zintegrowanego-systemu-monitorowania-obrotu-produktami-leczniczymi-zsmopl-przez-podmioty-odpowiedzialne
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2023-1-guidance-health-institution-exception-under-article-55-regulation-eu-2017745-and-2023-01-10_pl
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2023-2-list-standard-fees-january-2023-2023-01-12_pl
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-wystawiania-weryfikowania-i-realizowania-zlecen-na-zaopatrzenie-i-zlecen-naprawy-wystawianych-w-postaci-elektronicznej3
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/update-coverage-designation-codes-mdrivdr-notified-bodies-january-2023-2023-01-13_pl?etrans=pl
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AKTUALIZACIA EMA DOTYCZACA NIEDOBOROW ANTYBIOTYKOW W UE (zob. tutaj i tutaj)

= 26 stycznia 2023 r. Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw i Bezpieczenstwa Produktow
Leczniczych (MSSG) EMA, spotkata sie, aby omdwi¢ poczynione postepy i uzgodni¢ kolejne kroki
w skoordynowanej odpowiedzi na trwajace w UE niedobory antybiotykéw zawierajgcych
amoksycyline (sama i w potaczeniu z kwasem klawulanowym).

= Niedawny wzrost zachorowarn na infekcje ukfadu oddechowego spowodowat wzrost
zapotrzebowania na amoksycyline, co w potaczeniu z innymi problemami, w tym opdznieniami
w produkcji i wyzwaniami dotyczacymi zdolnosci produkcyjnych, doprowadzito do niedoborow,
ktore dotknety wiekszos¢ Panstw Cztonkowskich.

Weterynaria (howa kategoria w newsletterze)

INFORMACJA PREZESA URPL W SPRAWIE DOKUMENTACII SKLADANEJ DO ZMIAN
POREJESTRACYINYCH NIEWYMAGAJACYCH OCENY (zob. tutaj)

= 26 stycznia 2023 r. na stronie URPL opublikowano informacje Prezesa URPL w zwiazku
Z rozpoczeciem stosowania przepisow Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego
dyrektywe 2001/82/WE.

= W opublikowanej informacji wskazano, jakie dokumenty nalezy sktada¢ w przypadku zmian
porejestracyjnych niewymagajacych oceny, rejestrowanych w unijnej bazie danych dotyczacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych (UPD).

USTAWA O SYSTEMIE IDENTYFIKACII | REJESTRACII ZWIERZAT (zob. tutaj)

= 6 stycznia 2023 r. weszta w zycie ustawa z dnia 4 listopada 2022 r. o systemie identyfikacji
i rejestracji zwierzat. Ustawa w catosci zastepuje ustawe z dnia 2 kwietnia 2004 r. o systemie
identyfikacji i rejestracji zwierzat.

= Ustawa wprowadza istotne zmiany wzgledem wczesniejszej regulacji, dotycza one w
szczegolnosci rejestru dziatalnosci, ktéry zastepuje dawng siedzibe stada, srodkow identyfikacji,
zgtoszen, w tym formy oraz terminu ich dokonywania, jak rowniez systemu kar.

= Dodatkowo baza danych prowadzona przez ARIMR poszerzona zostata o informacje dotyczace
utrzymywanych nowych gatunkdw: koniowatych, wielbtadowatych, jeleniowatych oraz zaktadow
drobiu/jaj wylegowych.
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https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-update-shortages-antibiotics-eu
https://urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-23012023-r-na-temat-wydania-wsp%C3%B3lnego-o%C5%9Bwiadczenia-grupy-steruj%C4%85cej
https://urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-30-01-2023-r-w-sprawie-dokumentacji-sk%C5%82adanej-do-zmian
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20220002727/T/D20222727L.pdf
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USTAWA O ZMIANIE USTAWY O PASZACH ORAZ USTAWY
O ODPADACH (zob. tutaj)

= 6 stycznia 2023 r. weszta w zycie ustawa z dnia 1 grudnia
2022 r. o zmianie ustawy o paszach oraz ustawy
o odpadach. Wyjatkiem jest art. 1 pkt 15 ustawy, ktory
wszedt w zycie z dniem 1 stycznia 2023 .

= Celem ustawy jest wprowadzenie przepiséw
umozliwiajacych  stosowanie w polskim porzadku
prawnym rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
wytwarzania, wprowadzania do obrotu i stosowania paszy
leczniczej.

= Rozporzadzenie 2019/4 weszto w zycie z dniem 28
stycznia 2019 r. i jest stosowane od dnia 28 stycznia 2022 r.

ZAPROSZENIE SCHEER DO SKtADANIA INFORMACII NA
TEMAT ZDROWIA ZWIERZAT (zob. tutaj)

= W styczniu SCHEER opublikowat zaproszenie do
sktadania informacji w celu wsparcia ukierunkowanego
przegladu zatgcznikéw Il i IV do dyrektywy 2010/63/UE
w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw
naukowych.

= Komitet Naukowy otrzymat od Komisji Europejskiej
wniosek o wydanie opinii naukowej na poparcie zmiany
zatgcznikéw 1l i IV do dyrektywy 2010/63/UE w sprawie
norm trzymania i opieki oraz metod usmiercania zwierzat
hodowanych, dostarczanych lub wykorzystywanych
w procedurach naukowych.

Badania Kliniczne

STATUS PROJEKTU USTAWY O BADANIACH KLINICZNYCH
(zob. tutaj)

= 13 stycznia 2023 r. odbyto sie trzecie czytanie projektu
ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi w Sejmie. Projekt zostat skierowany
do Senatu. Projektowane przepisy maja na celu
Zapewnienie stosowania w Polsce rozporzadzenia (UE) nr
536/2014 w sprawie badan klinicznych (CTR).

= Projekt zawiera m.in. przepisy dotyczace odszkodowan za
szkody dla uczestnikdow badan wyptacanych z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych oraz trybu
postepowania w przedmiocie wydania pozwolenia na
badanie kliniczne, a ubezpieczen uczestnikdw badania
klinicznego.


https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20220002722/T/D20222722L.pdf
https://health.ec.europa.eu/consultations/scheer-call-information-support-targeted-revision-annexes-iii-and-iv-directive-201063eu-protection_pl
https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=2843
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CTIS OBOWIAZKOWY W PRZYPADKU NOWYCH WNIOSKOW O BADANIA KLINICZNE W UE (zob.
tutaj i tutaj)

= Od 31 stycznia 2023 r. wszystkie nowe wnioski dotyczace badan klinicznych w UE musza byc¢
sktadane za posrednictwem systemu informacji o badaniach klinicznych (CTIS). CTIS jest obecnie
pojedynczym punktem dla sponsoréw i organdéw regulacyjnych badan klinicznych w zakresie
sktadania i oceny danych z badan klinicznych.

= Nastepuje to po rocznym okresie przejsciowym, podczas ktdrego sponsorzy mogli wybrac, czy chca
sktada¢ wnioski o nowe badanie kliniczne w UE/EOG zgodnie z dyrektywa w sprawie badan
klinicznych, czy na mocy nowego CTR, ktdory wszedt w zycie 31 stycznia 2022 r. CTR przewiduje
trzyletni okres przejsciowy, od 2022 do 2025 roku. Do 31 stycznia 2025 r. wszystkie trwajace badania,
ktore zostaty zatwierdzone na podstawie dyrektywy w sprawie badan klinicznych, beda podlegaty
CTR i beda musiaty zostac przeniesione do CTIS.

UNIINY PRZEGLAD DOTYCZACY WDROZENIA CTR (zob. tutaj)

= 23 stycznia 2023 r. Komisja opublikowata dokument ,Konsultacje celowe dotyczace wdrozenia CTR.
Sprawozdanie podsumowujgce”. Badanie zostato przeprowadzone w 2022 r. w celu zebrania
informacji zwrotnych od sponsoréw i zainteresowanych stron, aby:

- zrozumiec nadrzedne przeszkody, ktore utrudniajg sprawne wdrozenie CTR,
- okresli¢, jak przejrzyste sg wymagania CTR dla zainteresowanych stron.

= Opublikowany raport zostat stworzony w celu zidentyfikowanie napotkanych problemoéw przez
strony biorgce udziat w badaniu, nie mniej otrzymano réwniez pozytywne informacje zwrotne
dotyczace CTIS i nowych obowigzujacych przepiséow

PRZEWODNIK UE DLA SPONSOROW - CTR W PRAKTYCE (zob. tutaj)

= 30 stycznia 2023 r. Komisja opublikowata ,Szybki przewodnik dla sponsoréw - CTR w praktyce”
opracowany przez Grupe Koordynacyjng i Doradczg ds. Badan Klinicznych (CTAG).

= Przewodnik przeznaczony zostat dla sponsordw i badaczy, ktérzy chca prowadzi¢ badania kliniczne
w UE lub EOG lub prowadzacych trwajace juz badania kliniczne w tym regionie.
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https://www.ema.europa.eu/en/news/use-clinical-trials-information-system-becomes-mandatory-new-clinical-trial-applications-eu
https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-11-stycznia-2023-r-w-sprawie-stosowania-przepis%C3%B3w-rozporz%C4%85dzenia
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/clinical-trials-eu-survey-implementation-clinical-trial-regulation-2023-01-23_pl
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/quick-guide-sponsors-regulation-5362014-practice-eudralex-vol-10-2023-01-30_pl

Konopie oraz substancje

psychotropowe i psychoaktywne

WYKAZ SUBSTANCII PSYCHOTROPOWYCH
| PSYCHOAKTYWNYCH (zob. tutaj)

= 27 stycznia 2023 r. projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajagcego rozporzadzenie w sprawie
wykazu substancji psychotropowych, srodkow
odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych
zostat skierowany do konsultacji publicznych.

= W projekcie rozporzadzenia zostaje rozszerzony wykaz
substancji psychotropowych z podziatem na grupy:

- substancje psychotropowe grupy I[-P o zwiazek
chemiczny HHC-O (O-acetyloheksahydrokannabinol)

- substancje psychotropowe grupy II-P o dwa zwigzki
chemiczne: EUTYLON i a-PHIP

- substancje psychotropowe grupy IV-P o jeden zwiazek
chemiczny: ESZOPIKLON.

= Dodatkowo uzupetniono wykaz srodkoéw odurzajacych ze
wskazaniem  Ssrodkéw  odurzajacych  grupy  IV-N
dopuszczonych do stosowania w lecznictwie zwierzat
zgodnie z art. 33 ust. 2 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, zawarty w zatgczniku nr 2, w czesci 1. Srodki
odurzajace grupy I-N" o dwa zwiazki chemiczne:
BRORFINE, METONITAZEN. Projekt wprowadza rowniez
zmiany do ~Wykazu nowych substancji
psychoaktywnych”, zawartego w zataczniku nr 3 do
rozporzadzenia, poprzez dodanie trzech zwigzkow
chemicznych: 3D-MXE, MXPr, MXiPr.

KOMUNIKAT GIF W SPRAWIE UJEDNOLICENIA SPOSOBU
PRZEKAZYWANIA INFORMACII DOTYCZACYCH
SUBSTANCII KONTROLOWANYCH (zob. tutaj)

W dniu 13 stycznia 2023 r. na stronie internetowej GIF
zamieszczono komunikat w sprawie ujednolicenia sposobu
przekazywania informacji dotyczacych substancji
kontrolowanych wraz z uaktualnionym formularzem
sprawozdania rocznego z dziatalnosci prowadzonej na
podstawie zezwolen, o ktérych mowa w art. 35 ust. 11 2 lub
art. 40 ust. 1i 2 oraz pozwolen, o ktérych mowa w art. 37 ust.
3-5 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.
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https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12365704/katalog/12922952#12922952
https://www.gov.pl/web/gif/komunikat-gif-w-sprawie-ujednolicenia-sposobu-przekazywania-informacji-dotyczacych-substancji-kontrolowanych2

J

—ULNGL
ZYyWnos$¢
OPINIE SCHEER

= W styczniu SCHEER wydat

- wstepne opinie na temat srodowiskowych norm
jakosci dla substancji priorytetowych na mocy
ramowej dyrektywy wodnej - 5-6 pierscieni
weglowodoréw  poliaromatycznych  (WWA)  oraz
zwigzkow tributylocyny. Opinie sg otwarte na uwagi
do 1 marca 2023 r. (zob. tutaj i tutaj),

- opinie koncowa na temat Srodowiskowych norm
jakosci dla substancji priorytetowych na mocy

ramowej dyrektywy wodnej - Polichlorowane
dibenzo-p-dioksyny (PCDD), polichlorowane
dibenzofurany (PCDF) i dioksynopodobne

polichlorowane bifenyle (DL-PCB) (zob. tutaj),

- opinie koncowe na temat srodowiskowych norm
jakosci dla substancji priorytetowych na mocy
ramowej dyrektywy wodnej - triklosan, HBCDD,
Dicofol, polibromowane etery difenylowe (PBDE) (zob.
tutaj, tutaj, tutaj i tutaj).

Kosmetyki
OPINIE SCCS

= W styczniu 2023 r. Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa
Konsumentéw (SCCS) wydat opinie naukowa w sprawie

bezpieczenstwa stosowania W produktach
kosmetycznych butylowanego hydroksytoluenu (BHT)
(zob. tutaj).

= W styczniu SCCS wydat wstepna opinie naukowa
W sprawie bezpieczenstwa stosowania w produktach
kosmetycznych do higieny jamy ustnej hydroksyapatytu
(nano). Opinia jest otwarta na uwagi do 1 marca 2023 r.
(zob. tutaj).

Suplementy diety

PROJEKT ZMIAN W REKLAMIE SUPLEMENTOW DIETY
(zob. tutaj)

= 2 stycznia 2023 r. na stronie RCL ukazat sie projekt
ustawy o zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia. Projekt znajduje sie obecnie na etapie
opiniowania.

= Projektowane zmiany obejmuja przede wszystkim
uszczegotowienie zasad dotyczacych prowadzenia
reklamy suplementéw diety, w szczegdlnosci: zakaz
reklamy  wprowadzajacej w btad, obowigzkowe
komunikaty oraz elementy zakazane w reklamie
suplementéw diety, jak réwniez ograniczenie sposobu
oraz miegjsc prowadzenia reklamy. W projekcie

przewidziano rowniez wprowadzenie znaku
potwierdzajacego jakos¢ i bezpieczenstwo suplementu
die
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/scheer-preliminary-opinion-open-comments-5-6-rings-polyaromatic-hydrocarbons-pahs-deadline-1-march-2023-01-31_pl
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/scheer-preliminary-opinion-open-comments-tributyltin-compounds-deadline-1-march-2023-2023-01-31_pl
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/scheer-final-opinion-polychlorinated-dibenzo-p-dioxins-pcdds-polychlorinated-dibenzofurans-pcdfs-and-2023-01-25_pl
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/scheer-final-opinion-draft-environmental-quality-standards-priority-substances-under-water-framework-2023-01-17_pl
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/scheer-final-opinion-draft-environmental-quality-standards-priority-substances-under-water-framework-2023-01-17-0_pl
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/scheer-final-opinion-draft-environmental-quality-standards-priority-substances-under-water-framework-2023-01-25-0_pl
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/scheer-final-opinion-draft-environmental-quality-standards-priority-substances-under-water-framework-2023-01-25_pl
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12367901/katalog/12941895#12941895
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/sccs-scientific-opinion-butylated-hydroxytoluene-bht-sccs16362-has-been-published-regulatory-2023-01-10_pl
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/sccs-preliminary-opinion-open-comments-hydroxyapatite-nano-deadline-1-march-2023-2023-01-11_pl
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OCHRONA ZDROWIA

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

13 stycznia 2023 r. odbyto sie pierwsze czytanie w Sejmie projektu ustawy o jakosci w opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta. Projekt dotyczy okreslenia zasad funkcjonowania systemu
jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta. Wprowadza uregulowania w zakresie
miedzy innymi: autoryzacji podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, monitorowania
zdarzen niepozadanych, akredytacji w ochronie zdrowia oraz tworzenia i prowadzenia rejestrow
medycznych.

Dodatkowo, 11 stycznia 2023 r. na stronie Naczelnej Izby Lekarskiej opublikowano stanowisko
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej w sprawie powyzszego projektu. Zdaniem Prezydium
Naczelnej Rady Lekarskiej, projekt przekazany do Sejmu znaczaco rézni sie od projektu, ktory byt
poddany konsultacjom publicznym w lipcu 2021 .

PROJEKT USTAWY O NIEKTORYCH ZAWODACH MEDYCZNYCH (zob. tutaj)

9 stycznia 2023 r. opublikowano raport z konsultacji publicznych projektu ustawy o niektoérych
zawodach medycznych. Projekt zostat skierowany do Komisji Prawniczej.

POZOSTALE DZIALANIA LEGISLACYINE W OBSZARZE OCHRONY ZDROWIA

30 stycznia 2023 r. opublikowano w Dzienniku Ustaw rozporzadzenie Ministerstwa Zdrowia z dnia 26
stycznia 2023 r., zmieniajace rozporzadzenie w sprawie ogdlnych warunkéw umow o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej. Rozporzadzenie wprowadza zmiane w zakresie procedury zwigzanej
z wystawianiem zlecen na wyroby medyczne. Rozporzadzenie weszto w zycie 31 stycznia 2023 r. (zob.

tutaj).

Nadchodzgce wydarzenia

14 marca 2023 r. — webinar Poranny Blok Reklamowy — czyli reklama wyrobdéw medycznych
w pytaniach i odpowiedziach, godz. 10:00-12:00

Serdecznie zapraszamy do uczestnictwa i rejestracji!
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https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=2898
https://nil.org.pl/aktualnosci/7230-projekt-ustawy-o-jakosci-w-opiece-zdrowotnej-i-bezpieczenstwie-pacjenta-nie-spelnia-oczekiwan
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12355717/katalog/12849394#12849394
https://dziennikustaw.gov.pl/DU/2023/198

