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W zwigzku z wystapieniem z dnia 31 grudnia 2007 r. w sprawie o$wiadczenia

zlozonego przez senatora Andrzeja Grzyba w sprawie procesu uzupelnienia dokumentacji
rejestracyjngf produkiéw leczniczych, zargjestrowanych przed dniem 1 maja 2004 roku,
PIosz¢ o przyjecie ponizszych informacii.

| Proces harmonizacji dokumentacji produktow leczniczych wynika wprost z Traktatu
Akcesyjnego 1 jest zwigzany z okresem przejsciowym na dostosowanie do wymogdw
unijnych dokumentacji produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce przed
dniem akcesji. Jest to proces niezwykle zlozony i trudny, szezegélnie majac na uwadze
sytuacje kadrowg Urzedn Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobdjezych. Niemniej jednak podjcte zostaly kroki, majace na celu usprawnienie,
zarowno pracy Urzgdu, jak i przebiegu samego procesu harmonizacji. W szczegdlnosci Prezes
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
podjal kroki skutkujace zmiana organizacji i funkcjonowania Urzedu Rejestracji, ktore
doprowadzily do poprawy wydolnosci Urzedu w zakresie oceny dokumentacji. Podjete
zostaly rowniez dzialania majace na celu polepszenie wspolpracy Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z ekspertamj
zewnetrznymi, w szezegolnosei z Narodowym Instytutem Lekéw. Wprowadzono rozwiazania
organizacyjne pozwalajace podmiotom odpowiedzialnym na biezace monitorowanie sposobu

zalatwienia sprawy. Poprawiono komunikacje z samymi firmami oraz ich przedstawicielami
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poprzez organizowanie spotkad i konferencji, z udzialem stowarzyszen bedacych
reprezentantami firm farmaceutycznych, na ktdrych na biezaco sq przedstawiane aktualne
poslepy w procesie harmonizacji, rozwiazywane sa problemy wynikajace z prowadzonych
postepowari administracyjnych oraz zglaszane dalsze postulaty usprawnienia pracy zarowno
Urzedu jak i pracownikow firm odpowiedzialnych za proces harmonizacji.

Wszystkie te dziatania maja na celu usprawnienie przebiegu procesu harmonizacji i
umozliwienie zakonczenie tego procesu do dnia 31 grudnia 2008 roku wzgledem wszystkich
podmiotéw, ktére wyrazg cheé dostosowania dokumentacji swoich produktéw do wymogow
okreslonych w Traktacie Akcesyjnym.

Ponadto pragne zauwazy¢, iz w celu sprawnego zakonczenia procesu harmonizacji
dolumentacji produktow leczniczych, niezbedna jest wspdlpraca tych podmiotéw z Urzgdem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych i
Ministerstwem Zdrowia. Dotyczy to zardwno dokumentacji juz ztozonej przez podmioty jak
rowniez dokumentacji, ktéra jest dopiero w fazie opracowywania przez ekspertow
zatrudnionych w firmach farmaceutycznych. Aby proces harmonizacji mogh by¢é prowadzony
w odniesieniu do konkretnege produktu leczniczego niezbedne jest ztozenie odpowiedniej
dokumentacji stanowiacej podstawe do oceny. Na dzien 31 grudnia 2007 r. z ogdlngj liczby
dopuszczonych do obrotu 8766 produkidow leczniczych zlozono dolumentacje dla 6136
produktéw. Z tej ilosci w przypadku 4630 dokumentacji zostaly stwierdzone braki formalne
oraz w przypadku 3311 dokumentacji braki merytoryczne (rozbieznosé w stosunku do ogolnej
liczby =zlozonych dokumentacji spowodowana jest faktem, iz w poszczegdlnych
dokumentacjach wystgpuja rownoczesnie braki formalne oraz merytoryczne). Z wyiej
wskazanej ogdlnej liczby zlozone] dokumentacji produktéw leczniczych proces dostosowania

do wymogOw unijnych zostal zakonczony dia 805 produktow.
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