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W zwiazku z wystgpieniem z dnia 12 czerwca 2008 r. w sprawie oswiadczenia

zlozonego przez senatora Wiadystawa Sidorowicza w sprawie procesu uzupelnienia
dokumentacji rejestracyjnej produktéow leczniczych, zarejestrowanych przed dniem 1 maja
2004 roku, prosze o przyjecie ponizszych informacii.

Proces harmonizacji dokumentacji produktéw leczniczych wynika wprost z Traktatu
Akcesyjnego i jest zwigzany z okresem przejsciowym na dostosowanie do wymogow
unijnych dokumentacji produktdéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce przed
dniem akcesji. Jest to proces niezwykle zlozony i trudny, szczegdlnie majac na uwadze
sytvacje kadrowg Urzedu Rejestracji Produktow ILeczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktéw Biobojczych, Niemniej jednak podjete zostaly kroki, majace na celu usprawnienie,
zardwno pracy Urzedu, jak i przebiegu samego procesu harmonizacji, W szczegélnosci Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyczaych i Produktéw Biobojczych
podjal kroki skutkujgce zmiang organizacji i funkcjonowania Urzedu Rejestracji, ktére
doprowadzily do poprawy wydolnosci Urzedu w zakresie oceny dokumentacji. Podjgte
zostaly rowniez dzialania majace na celu polepszenie wspolpracy Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych z ekspertami
zewnetrznymi, w szezegolnosci z Narodowym Instytutem Lekow. Wprowadzono rozwigzania
organizacyjne pozwalajace podmiotom odpowiedzialnym na biezgce monitorowanie sposobu
zalatwienia sprawy. Poprawiono komunikacje z samymi firmami oraz ich przedstawicielami

poprzez organizowanie spotkafi i konferencji, z udzialem stowarzyszefi bedgeych



reprezentantami firm farmaceutycznych, na ktérych na biezaco sg przedsiawiane aktualne
postepy w procesie harmonizacji, rozwigzywane sg problemy wynikajace z prowadzonych
postepowath administracyjnych oraz zglaszane dalsze postulaty usprawnienia pracy zarowno
Urzedu jak i pracownikéw firm odpowiedzialnych za proces harmonizacji.

Wszystkie te dziatania majg na celu usprawnienie przebiegu procesu harmonizacji i
umozliwienie zalkoniczenie tego procesu do dnia 31 grudnia 2008 rokn wzglgdem wszystkich

podmiotéw, ktére wyraza cheé dostosowania dokumentacji swoich produktéw do wymogow

okreslonych w Traktacie Akcesyjnym.
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