


Majac na uwadze powyzszy obowigzek, SIRPL w swoim pierwotnym pi$mie wskazywat,
iz ,w zwigzku z rozporzgdzeniem Ministra Sprawiedliwo$ci z dnia 8 pazdziernika 2019 r.
zmieniajgcym rozporzgdzenie w sprawie wynagrodzenia za czynno$ci ttumacza
przysiegtego oraz problemami gospodarczymi wynikajacymi z pandemii SARS-CoV-2,
apeluje o zmiane przepiséw dotyczgcych tlumaczenia przysiegtego Charakterystyk
Produktow Leczniczych na jezyk polski. Przepisy te naktadaja na importeréw
rownolegtych obowigzek dotgczania ttumaczenia przysiegtego charakterystyki produktu
leczniczego do kazdego nowego wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Obowigzek ten jest kwestionowany przez sam Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych. W obliczu nadchodzgcego kryzysu, kiedy kluczowe bedzie redukowanie

kosztéw i utrzymanie miejsc pracy, apeluje o wyeliminowanie zbednych obcigzen.”.

Po przeanalizowaniu sprawy, w tym skonsultowawszy argumenty SIRPL oraz mozliwe
scenariusze dziatania, Minister Zdrowia jest skfonny przychyli¢ sie do zgtaszanego

postulatu.

W zwigzku z powyzszym rozwaza si¢ odstgpienie od obligatoryjnego przedstawiania
ttumaczenia ChPL na jezyk polski poswiadczonego przez ttumacza przysiegtego, przy
jednoczesnym nadaniu Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych prawa do zgdania ich przedstawienia

na wezwanie.

W tym celu w Ministerstwie Zdrowia zostanie przygotowany projekt stosownej zmiany
legislacyjnej, ktéra bedzie mozliwa do inkorporowania jej do — bedgcego w fazie
opracowywania — projektu legislacyjnego modyfikujgcego szerszy zakres ustawy —
Prawo farmaceutyczne. Wejscie w zycie tego projektu bedzie mozliwe nie wczesniej niz

w potowie 2021 r.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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