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W zwigzku z oswiadczeniem Pana Wladystawa Sidorowicza, Senatora
Rzeczypospolite] Polskiej, przestanym przy pi$mie z dnia 16 lipca 2008 roku (BPS/DSK-
043-669/08), ztozonym na 15. posiedzeniu Senatu w dniv 11 lipca 2008 roku, w sprawie

zagrozen zwigzanych z opoznieniem wydawania pozwolef na obrot lekowy, uprzejmie

przesylam nastepujace informacje.

Zasady 1 iryb dopuszczania do obrotu produktow leczniczych, z uwzglednieniern
w szczegblnosci wymagan dotyczgcych jakosci, skutecznodci i bezpieczenstwa ich
stosowania, okresla ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity - Dz, U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271), ktdra weszla w zycie z dniem 1 pazdziernika
2002 roku, a wraz z nig sukcesywnie wchodzily akty wykonawcze, regulujgce

poszczegolne dziedziny sektora farmaceutycznego.

Postgpowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych, na podstawie
ustawy Prawo farmaceutyczne, spoczywa na Prezesie Urzedu Rejestracji Produldow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produltow Biobodjezych. Prezes Urzedu
Rejestracji po zakoniczeniu procesu dopuszezemia do obrotu produkin leczniczego,
przygotowuje Raport dla Ministra Zdrowia, zawierajgcy oceng produktu. Na tej
podstawie, w mysl art. 8 ust. 1, przedmiotowej ustawy, minister wlasciwy do spraw
zdrowia, podejmuje decyzje o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie produkiu
leczniczego do obrotu. Nalezy wyjasni€, ze zgodnie z ustawg o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr

126, poz. 1379 ze zm.). Urzad Rejestraci jest jednostky dziatajacg w sprawach ocen



jalkosei, skutecznoscei 1 bezpieczenstwa slosowania, niezbednych ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia, do podejmowania decyzji w sprawie produlkidow leczniczych, w
zakresie okreslonym wymieniong ustawg Prawo farmaceutyczne.

Z dniem 1 maja 2004 wraz z wejsciem Polski do Unii Europejskiej system dopuszczania
do obrotu produktéw leczniczych zostal zintegrowany z obowigzujacym w Unii
Europejskie;.

Najistotniejsze staly si¢ zagadnienia dotyczace procedury dopuszczania do obrotu
produkiéw leczniczych poprzez wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Nalezy
dodag, ze procedura dotyczaca dopuszeczania do obrotu produktow leczniczych stawia

jednakowe wymagania zardwno dla producentéw krajowych jak i zagranicznych,

Aby sprostaé niektdrym warunkom w zakresie dostosowania dokumentacji rejestracyjnej
do wymagan ustawy Prawo farmaceutyczne, zostaly przeprowadzone negocjacje
pomigdzy Rzadem Rzeczypospolite] Polskiej a Komisjg Europejska. W wyniku tych
negocjacji Rzad Polski uzyskal okres przejsciowy do konca grudnia 2008 roku, na
dostosowanie dokumentacji rejestracyjnych do wymagan ustawy.

W zwigzku z olresem przejsciowym okreslonym w Traktacie Akcesyjnym produkty
lecznicze zarejestrowane przed wejsciem Polski do Unii Europejskiej, zgodnie z
uprzednig ustawa o Srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach,
hurtowmiach 1 Inspekeji Farmaceutyczne), pozostajg na rynku do momentu dostosowania
dokumentacji do wymagan ustawy Prawo farmaceutyczne, najpozniej do dnia 31 grudnia
2008 roku. Zharmonizowanie dokumentaci produktéw leczniczych jest warunkiem
uzyskania przedhuzenia pozwolenia na depuszezenie do obrotu produktow leczniczych i
pozostania na rynku po 31 grudnia 2008 roku.

Ministerstwo Zdrowia oraz Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych od kilku lat podejmowaty wszelkie dostepne krolki
w celu poinformowania podmiotéw odpowiedzialnych o obowiazku dostosowania
dokumentacji produktéw leczniczych objetych okresem przejsciowym, do zgodnosci z
wymogami ustawy Prawo farmaceutyczne.

W celu usprawnienia skladania dokumentacji Urzad Rejestracji wprowadzil szereg
rozwigzan organizacyjnych pozwalajacych  podmiotom odpowiedzialnym na
monitorowanie spraw zwigzanych z aktualnym stanem prac, organizowano spotkania i

konferencje z udzialem stowarzyszen bedacych reprezentantami firm farmaceutycznych,
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na ktorych na biezgco przedstawiano problemy zwigzane z harmonizacjg dokumentacji
rejestracyjne;.

Odnoszace sig do kwestii dotyczgce] opéznien procedury harmonizacyjnej 1 uzyskiwania
pozwolen na dopuszezenie do obrotu produltdw leczniczych, pragne zwrdcié uwage Pana
Posta, ze wnioski o dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych zawieraja obszerng
dokumentacje. Proces harmonizacji wymaga oceny przez ekspertéw dokumentacii
poszczegdlnych produktéw leczniczych do wymagan ustawy Prawo farmaceutyczne w
zakresie dokumentacji: chemicznej, farmaceutycznej, biologicznej, toksykologicznej,
farmakologicznej, klinicznej, jak réwniez oceny okresowych raportéw dotyczagcych
dzialan niepozgdanych produktdw leczniczych oraz drukéw informacyjnych.
Dokumentacje skladane wraz z wnioskami, po przeprowadzeniu oceny przez ekspertow w
wigkszosci przypadkow nie mogly byé zaakceplowane i konieczne jest wzywanie
podmiotéw odpowiedzialnych celem wniesienia vzupelien i wyjasnien, zgodnie z
regulacjg art.8 ust.1a punkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W chwili obecne) zadaniem priorytetowym jest pomyéine zakonczenie procesu oceny
dokumentacji i wydanie decyzji rejestracyjnych dla produkiow podlegajacych procesowi
harmonizacji, czyli dostosowania dokumentacji do wymagan ustawy Prawo
farmaceutyczne zgodnie z Traktatem Akcesyjnyni.

Proces harmonizacji dotyczy 7304 produkidéw leczniczych, nie zlozonej dokumentacji
1462 produktow leczniczych.

Harmonizacja dokumentacji produktow leczniczych jest procesem dobrowolnym firm
farmaceutycznych i zpgodnie z obowigzujgcym w Unil Europejskie] praweni,
administracja krajowa nie moze zmusic firmy farmaceutycznej do sktadania dokumentacji
rejestracyjnej.

Przedstawiajac powyzsze uprzejmie informuje, ze zpgodnie z zapewnieniem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrcbow Medycznych 1 Produldow
Biobdjczych, proces harmonizacji dokumentacji bedzie zakonczony do dnia 31 grudnia
2008 roku wzgledem wszystkich podmiotow, ktore wyrazily cheé dostosowania
dokumentacji swoich produktdw leczniczych do wymogdw okreslonych w ustawie Prawo
farmaceutyczne.

Odnosnie rejestracji produktu leczniczego Valzek, uprzejmie informuje, ze wniosek o
dopuszczenie tego produktn leczniczego zostal ztozony przez podmiot odpowiedzialny
Celon Pharma Sp. z 0.0. w dniu 13 listopada 2007 roku. Dokumentacja chemiczna,

farmaceutyczna i biologiczna oraz dokumentacja kliniczna (raport eksperta) zostala



oceniona pozylywnie odpowiednio 5.05.2008 r. i 4.042008 r. Dokumentacja
farmakologiczno- toksykologiczna i bada bioréwnowaznosci skierowana zostala do
oceny eksperta zewnetrznego. Ocena te] czesci dokumentacji rejestracyjnej powinna
zakonczy¢ si¢ do konca wrzegma 2008 roku, o ile nie bedzie wymagaé wyjasnien i

uzupelinien ze strony podmiotu odpowiedzialnego.
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