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na 114. posiedzeniu w dniu 27 lipca 2001 r. ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Z powazaniem

(-) Maciej Plazynski



USTAWA
z dnia 27 lipca 2001 r.

0 Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Art. 1.

1. Tworzy si¢ Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobodjczych, zwany dalej ,,Urzedem”.

2. Prezes Urzedu wykonuje zadania przy pomocy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

3. Organizacjg i funkcjonowanie Urzedu okresla statut nadany przez Prezesa Rady Ministrow,
w drodze rozporzadzenia.

Art. 2.

1. Prezes Urzgdu jest centralnym organem administracji rzadowej wlasciwym w sprawach
oceny jakosci, skuteczno$ci i bezpieczenstwa:

1) produktow leczniczych w zakresie okreslonym ustawa z dnia 27 lipca 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr ..., poz. ...),

2) wyrobow medycznych w zakresie okreSlonym ustawa z dnia 27 lipca 2001 r.
o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr ..., poz. ...),

3) produktow biobojczych okreslonych w odrgbnych przepisach.

2. Na czele Urzedu stoi Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i1 Produktow Biobojczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu™.

3. Prezes Urzedu jest powotywany na okres 5 lat i odwolywany przez Prezesa Rady Ministrow
na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Ta sama osoba moze by¢ powotana na
stanowisko Prezesa Urzedu najwyzej na dwie kolejne kadencje.

4. Kandydata na stanowisko Prezesa Urzedu wylania si¢ w wyniku postgpowania
konkursowego, ktorego sposob 1 tryb okresla, w drodze rozporzadzenia, minister wtasciwy
do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw administracji
publicznej, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

1) sktad komisji konkursowej,

2) wymogi wobec cztonkow komisji konkursowe;,

3) procedury przeprowadzania konkursu.



Art. 3.

Prezesem Urzedu moze zostaé osoba, ktora:
1) jest obywatelem polskim,

2) nie byta karana za przest¢pstwa z winy umyslne;,

3) ukonczyla wyzsze studia i uzyskata tytut zawodowy lekarza, lekarza stomatologa lub tytut
magistra farmacji,

4) posiada wiedze w zakresie prawa polskiego i prawa wspolnotowego dotyczaca produktow
leczniczych 1 biobojczych, wyrobéw medycznych oraz co najmniej 5-letni okres

zatrudnienia na stanowiskach kierowniczych w:

a) szkotach wyzszych i1 innych placowkach naukowych, ktore posiadaja prawo
nadawania stopni naukowych,

b) jednostkach badawczo-rozwojowych,

¢) administracji publicznej zwiazanej z ochrong zdrowia.

Art. 4.

W okresie trwania kadencji Prezes Urzgedu moze zostaé odwotany przez Prezesa Rady
Ministréw na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia w przypadku:

1) ztozenia rezygnacji ze stanowiska,

2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan,

3) skazania prawomocnym wyrokiem za popetnienie przestepstwa z winy umyslnej,

4) nawiazania stosunku pracy z innym pracodawca,

5) naruszenia przepisOw ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ograniczeniu prowadzenia
dziatalnos$ci gospodarczej przez osoby petiace funkcje publiczne (Dz.U. z 1997 r. Nr 106,
poz. 679, z 1998 r. Nr 162, poz. 1126, z 1999 r. Nr 49, poz. 493 oraz z 2000 r. Nr 26, poz.
306),

6) razacego naruszenia swoich obowiazkow.

Art. 5.

1. Wiceprezeséw Urzedu w liczbie nie przekraczajacej 3 osob, powotuje i odwotuje minister
wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa Urzedu, sposréd kandydatow
spetniajacych wymagania okreslone w ust. 2.

2. Kandydatami moga zosta¢ osoby ktére ukonczyty wyzsze studia 1 uzyskaly tytut magistra
lub rownowazny oraz spetniaja wymogi okreslone w art. 3 pkt 1-2 1 4.

Art. 6.

1. Do zakresu dziatania Prezesa Urzgdu nalezy:



1) w zakresie produktow leczniczych w szczegdlnosci:

a) prowadzenie postgpowan w sprawach dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych, w tym réwniez produktow leczniczych weterynaryjnych,

b) udzielanie informacji w zakresie dokumentacji 1 czynnosci dotyczacych
dopuszczania do obrotu,

¢) prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

d) prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

e) sprawowanie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych i
jego monitorowaniem oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji zglaszanych
niepozadanych dziatan produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu,

f) publikowanie w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia, co
najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym
wykazem produktow leczniczych weterynaryjnych; wykaz zawiera nazwe
produktu leczniczego, jego postac, niezbedne informacje o sktadzie, informacje
wskazujace na ograniczenie w jego wydawaniu badz stosowaniu, wielko$¢
opakowania, nazwe¢ podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu
leczniczego na rynek oraz nazwe
1 kraj wytworcy,

g) wydawanie raz w miesiacu biuletynu zawierajacego wykaz produktow
leczniczych, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub odmoweg
pozwolenia; wykaz powinien zawiera¢ nazwe¢ produktu leczniczego, jego postac,
wielkos¢ opakowania, oraz nazwe 1 kraj wytworcey,
a w przypadku decyzji pozytywnych ponadto nazwe¢ podmiotu odpowiedzialnego
za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek,

h) opracowywanie 1 wydawanie Farmakopei Polskiej zatwierdzanej przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia,

2) w zakresie wyrobéw medycznych, w szczegdlnosci:

a) nadzor w zakresie wprowadzania do obrotu i wprowadzania do uzywania wyrobow
medycznych,

b) prowadzenie Rejestru Wytworcow 1 Wyrobow Medycznych,
¢) prowadzenie Rejestru Incydentéw Medycznych,

d) publikowanie w dzienniku urzgdowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia, co
najmniej raz do roku, Urzgdowego Wykazu Wyrobéw Medycznych
wprowadzonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

e) wydawanie raz na miesiac biuletynu zawierajacego wykaz wyrobow medycznych,
ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub odmoweg pozwolenia;
wykaz powinien zawiera¢ nazwg¢ wyrobu medycznego, jego rodzaj oraz nazwe
wytworcey,

f) dopuszczanie na zasadach okreslonych w art. 8 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o
wyrobach medycznych (Dz.U. Nr ..., poz. ..) do uzywania pojedynczych
egzemplarzy wyrobow medycznych bez przeprowadzania oceny zgodnosci,



g) zawierania porozumien z Prezesem Polskiego Komitetu Normalizacyjnego w
sprawach opracowywania projektow Polskich Norm dotyczacych wyrobow
medycznych, systemow zapewnienia jakosci odnoszacych si¢ do tej dziedziny oraz
przygotowywania i udostepniania w postaci elektroniczne;j
1 drukowanej aktualnego wykazu Polskich Norm zharmonizowanych zwiazanych z
wyrobami medycznymi,

3) w zakresie produktow biobojczych:

a) prowadzenie postgpowan w sprawach wprowadzania do obrotu produktéw
biobojczych oraz postgpowan w sprawach wpisu do rejestru produktow
biobdjczych stanowiacych niewielkie zagrozenie,

b) wspotdziatanie z organami Komisji Europejskiej w zakresie wpisow substancji
czynnej produktu biobdjczego do ewidencji substancji czynnych.

2. Prezes Urzgdu sktada ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, do dnia 31 marca
kazdego roku, sprawozdanie ze swojej dziatalnosci za poprzedni rok kalendarzowy.

Art. 7.

Organami opiniodawczymi-doradczymi Prezesa Urzedu sa:
1) Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych w zakresie dopuszczenia do obrotu produktow

leczniczych,
2) Komisja Farmakopei w zakresie opracowywania 1 wydawania Farmakopei Polskie;,
3) Komisja do Spraw Wyrobdéw Medycznych w zakresie dotyczacym wyrobow medycznych,
4) Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych w zakresie dotyczacym produktoéw biobojczych.

Art. 8.

1. W sklad Komisji, o ktorych mowa w art. 7, wchodza w liczbie, nie wigcej niz 15
0sob, cztonkowie powotlywani i odwolywani przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
na wniosek Prezesa Urzedu sposrod przedstawicieli nauk medycznych, weterynaryjnych
odpowiednich specjalnosci medycznych i1 weterynaryjnych oraz farmaceutycznych, a w
przypadku Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych takze przedstawiciele nauk
technicznych, a w odniesieniu do Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych
przedstawiciele nauk przyrodniczych i chemicznych.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla w drodze rozporzadzenia szczegdtowy sposob
zglaszania kandydatow na cztonkéw Komisji, o ktérych mowa w art. 7,
uwzgledniajac w  szczegbdlnosci podmioty uprawnione do zglaszania kandydatow
oraz sposob ich powolywania i odwotywania, a takze zadania i sktad komisji.

Art. 9.

1. Naleznos¢ za prace w Komisji wyplacana jest w formie ryczattu miesiecznego
w wysokosci przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia za okres ostatnich 6 miesigcy,
oglaszanego przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.



2. Wynagrodzenie przewodniczacego, wiceprzewodniczacego oraz cztonkow Komisji ulega
obnizeniu o 15% wynagrodzenia za kazdy dzien nieusprawiedliwionej nieobecnosci na
posiedzeniu.

3. Koszty dziatania Komisji, o ktorych mowa w art. 7, sa finansowane z budzetu panstwa w
czesci, ktorej dysponentem jest Prezes Urzedu.

4. Za udzial w posiedzeniach Komisji, o ktérych mowa w art. 7, zamiejscowym cztonkom 1
ekspertom przystuguje zwrot Kkosztow przejazdow 1 noclegbw na zasadach
okreslonych ~w przepisach w sprawie zasad ustalania oraz wysokosci naleznos$ci
przystugujacych pracownikom z tytutu podrozy stuzbowej na obszarze kraju.

Art. 10.

Ustawa wchodzi w zycie w terminie 1 na zasadach okreslonych w ustawie - Przepisy
wprowadzajace ustawg Prawo farmaceutyczne, ustawe¢ o wyrobach medycznych oraz ustawe o
Urzedzie Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych.



