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Sr iy el Logysedilye,

W zwigzku z o$wiadczeniem zlozonym przez Senatora Krzysztofa Kwiatkowskiego
wspolnie z innymi Senatorami, na 14. posiedzeniu Senatu Rzeczypospolitej w dniu 26
czerwea 2008 roku, przekazanym przy pismie z dnia 3 lipca 2008 roku (BPS/DSK-043-
615/08), w sprawie polskich tradycyjnych lekéw rodlinnych, uprzejmie prosze o przyjgcie

ponizszych informacji.

Zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktow leczniczych, z uwzglednieniem w
szczegdlnodel wymagan dotyczacych jakodcl, skutecznosci 1 bezpieczenstwa ich
stosowania, okresla ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 53, poz. 533 ze zm.), kiora weszla w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 roku, a Wraz z
nig sukcesywnie wehodzily akty wykonawcze, regulujace poszczegolne dziedziny sektora
farmaceutycznego. Rowniez od dnia 1 pazdziernika 2002 roku, rozpoczal dzialalnosé
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobgjczych, powolany ustawg z dnia 27 lipca 2001 roku o Urzgdzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych (Dz. U. Nr
126, poz. 1379 ze zm.). Obowiazujace przepisy zostaly dostosowane do prawa
obowigzujacego w Unii Europejskiej i polski system dopuszczania do obrotu produkidw

leczniczych zostal zintegrowany 2 obowigzujacym w Unii Europejslkiej.

Postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych, na podstawie
ustawy Prawo farmaceutyczne, spoczywa na Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow

[eczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Prezes Urzedu



Rejestracji po zakonczeniu procesn dopuszczenia do obrotu produktn leczniczego,
przygotowuje Raport dla Ministra Zdrowia, zawierajgcy oceng produktu. Na tgj
podstawie, w mysl art. 8 ust, I, przedmiotowej ustawy, minister wladciwy do spraw
zdrowia, podejmuje decyzje o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie produktu

leczniczego do obrotu. Nalezy wyjasnic¢, ze Urzad Rejestracji jest jednostky dzialajaca w

sprawach ocen jakodci, skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania, niezbgdnych
ministrowi wladciwemu do spraw zdrowia, do podejmowania decyzji w sprawie
produktéw leczniczych, w zakresie okreslonym wymieniong ustawg Prawo
farmaceutyczne, co reguluje art. 1 ust. 2 wymienionej ustawy o Urzedzie Rejestracii

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W zwigzku 7z wejsciem Polski w strukiury Unii Europejskiej, najistotnigjsze staty sig
zagadnienia dotyczace procedury dopuszezania do obrotu produkiow leczniczych poprzez

wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Aby sprosta¢ niektérym warunkom w zakresie dokumentacji rejestracyjnej, zostaly
przeprowadzone negocjacje pomiedzy Rzadem Rzeczypospolitej Polskiej a Komisjg
Euwropejska. W wyniku tych negocjacii, Rzad Polski uzyskal okres przejsciowy do konca
grudnia 2008 roku, na dostosowanie dokumentacji rejestracyjnych do wymogdw ustawy

Prawo farmaceutyczne.

Produkty lecznicze zargjestrowane zgodnie 2z uprzednia ustawg o Srodkach
farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach 1 nadzorze
farmaceutycznym, pozostajg na rynku krajowym do momentu dostosowania dokumentacji

do wymagan ustawy Prawo farmaceutyczne, najpozniej do dnia 31 grudnia 2008 roku.

Problem podniesiony w o$wiadczeniu zlozonym na posiedzeniu Senatu RP w dniu 26
czerwea 2008 roku zostal zasygnalizowany po raz pierwszy Komisji Europejskie] przez

Ministra Zdrowia w 2007 roku.

Ponadto w dniu 6 lipca 2007 roku Minister Zdrowia zlozyl komentarz do projektu
sprawozdania Komisji Europejskiej dotyczacego rozszerzenia Dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu dotyczacego
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, kidra obejmuje Dyrektywe 2004/24/WE.
Stanowisko przedstawione w komentarzu wynikalo z uzgodnien Ministerstwa Zdrowia,

Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej oraz Urzedu Rejestracji  Produktow
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Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjezych. Zwrdcono sig do Komisji
Europejskiej o padjecie dzialan majacych na celu rozszerzenie Dyrektywy 2004/24/WE w
sposob, ktdry umozliwi stosowanie uproszczonej procedury dopuszezenia do obrotu,

oparte] na tradycji stosowania produktéw leczniczych zawierajagcych w swym skladzie

wyizolowane skladniki rolinne lub ich syntetyczne pochodne oraz skladniki pochodzenia
zwierzecego. Zaproponowano utworzenie listy obejmujgeej substancje, ktore podlepalyby
uprzednie] ocenie naukowe] w zakresie bezpieczenstwa 1 tradycyjnego stosowania.

Zalaczono wykaz proponowanych substancji.

W korespondencji podkreslono zagrozenie dla polskiego przemystu zielarskiego zwigzane
z koniecznoscig spelnienia wymagan dotyczacych dopuszczenia do obrotu produltow
roslinnych na zasadach ogélnych tj. na podstawie ugruniowanego zastosowania

medycznego lub na podstawie przeprowadzonych badan przedklinicznych i klinicznych.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych informowal przedstawicieli stowarzyszen polskich wytworcow lekow
ro$linnych o koniecznosci zglaszania do Komisji Europejskiej wnioskéw o rozszerzenie
definicji tradycyjnego produktu leczniczego rolinnego i uczestniczenia w konsultacjach

raportu Komisji Europejskiej oraz wspieral takie dzialania.

W 2007 roku odbylo sie w Strasburgn spotkanie Eurodeputowanych Parlamentu
Europejskiego z przedstawicielami Minisierstwa Zdrowia i Urzedu Rejestracji,

poswiecone problematyce rozszerzenia Dyrektywy.

W lutym 2008 roku zostalo opublikowane przez Komisje Europejska podsumowanie
konsultacji SUMMARY OF THE PUBLIC CONSULTATION RESPONSES -
14.02.2008 1. Report on the experience acquired as a resull of the application of the
provisions of Chapter 2a of Directive 2001/83/EC (introduced by Directive 2004/24/EC)
on specific provisions applicable (o traditional herbal medicinal products.

Dokument dostepny w witrynie:
htip://ec.europa.ew/enierprise/pharmaceuticals/pharmacos/docs/doc2008/2008_03/summ
ary_responses_herbals 140208 pdf. potwierdza dzialania podejmowane przez Ministra
Zdrowia wraz z przedstawicielami polskiego przemyslu farmaceutycznego w zakresie

problematyki podjgtej w oswiadezeniu Senatorow.
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Obecnie Minister Zdrowia oczekuje na decyzje Komisji Europejskiej w zakresie
rozszerzenia Dyrektywy 2004/24/WE, ktora umozliwi stosowanie uproszczonej
procedury dopuszczenia do obrotu, opartej na tradycji stosowania produktow leczniczych
zawierajacych w swym skladzie wyizolowane sldadniki rodlinne, lub ich syntetyczne

pochodne oraz skiadniki pochodzenia zwierzgcego.
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