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Zgodnie z art. 121 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej mam zaszczyt
przekaza¢ Panu Marszatkowi do rozpatrzenia przez Senat uchwalona przez Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej na 26. posiedzeniu w dniu 19 lipca 2002 r. ustawe o zmianie ustawy
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych.

Z powazaniem

(-) Marek Borowski



USTAWA
z dnia 19 lipca 2002 r.

o zmianie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych

Art. 1.

W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz.U. Nr 126, poz. 1379) wprowadza sig, nastepujace
zmiany:

1) wart. 1:
a) ust. 2 1 3 otrzymuja brzmienie:

»2. Urzad jest panstwowa jednostka budzetowa dzialajaca zgodnie z ustawa
z dnia 26 listopada 1998 r. o finansach publicznych (Dz.U. Nr 155, poz.
1014, z 1999 r. Nr 38, poz. 360, Nr 49, poz. 485, Nr 70, poz. 778 1 Nr 110,
poz. 1255, 2 2000 r. Nr 6, poz. 69, Nr 12, poz. 136, Nr 48, poz. 550, Nr 95,
poz. 1041, Nr 119, poz. 1251 i Nr 122, poz. 1315 oraz z 2001 r. Nr 45, poz.
497, Nr 46, poz. 499, Nr 88, poz. 961, Nr 98, poz. 1070, Nr 100, poz. 1082
iNr 102, poz. 1116) w sprawach ocen jako$ci, skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania, niezb¢dnych ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia do podejmowania decyzji w sprawie:

1) produktéw leczniczych w zakresie okreslonym ustawa z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r.
Nr ..., poz. ...),

2) wyrobéw medycznych w zakresie okreslonym ustawa z dnia 27 lipca
2001 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 126, poz. 1380 oraz z 2002
r. Nr ..., poz. ...),

3) produktow biobojczych okreslonych w odrgbnych przepisach.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze zarzadzenia,
nadaje Urzedowi statut, w ktorym okresla szczegotowy zakres dziatalnosci
Urzedu, jego strukturg organizacyjna oraz tryb udzielania pelnomocnictw.”,



b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Urzad podlega ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.”;
2) art. 2 otrzymuje brzmienie:

»Art. 2. 1. Na czele Urzedu stoi Prezes Urzedu powolywany i odwotywany przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Prezes Urzedu reprezentuje Urzad na zewnatrz.
3. Kadencja Prezesa Urzedu trwa 5 lat.

4. Kandydata na stanowisko Prezesa Urzedu wylania si¢ w wyniku
postgpowania konkursowego, ktoérego sposob i1 tryb okresla, w drodze
rozporzadzenia, minister wilasciwy do spraw zdrowia, uwzgledniajac w
szczegbdlnosci:

1) sktad komisji konkursowej,
2) wymogi wobec cztonkow komisji konkursowe;,
3) procedury przeprowadzania konkursu.”;
3) w art. 3 w pkt 4 wyraz ,,5-letni” zastepuje si¢ wyrazem ,,3-letni”;
4) w art. 4 zdanie wstgpne otrzymuje brzmienie:
»W okresie trwania kadencji Prezes Urzedu moze zosta¢ odwolany przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia, w przypadku:”;

5) art. 6 otrzymuje brzmienie:
,»Art. 6. 1. Do zakresu dziatania Urzedu nalezy:
1) w zakresie produktow leczniczych, w szczegdlnosci:

a) wykonywanie czynno$ci przygotowujacych do podjgcia decyzji
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia odnos$nie
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, w tym réwniez
produktu leczniczego weterynaryjnego,

b) udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i
czynno$ci  z zakresu dopuszczenia do obrotu produktow
leczniczych,

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

d) prowadzenie postgpowan w sprawach wpisu produktu leczniczego
lub przysztego produktu leczniczego do Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych,

e) zbieranie raportow o dzialaniach niepozadanych oraz informacji o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego lub przysziego
produktu leczniczego, a takze nadzor nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych i1 jego monitorowaniem oraz
prowadzenie Centralnej Ewidencji zglaszanych niepozadanych
dziatan produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu,



f) oglaszanie w dzienniku urzgdowym ministra wlasciwego 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 nazweg produktu
leczniczego, jego posta¢, 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
produktéw leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia; wykaz
powinien zawiera¢ nazwe produktu leczniczego, jego postac,
niezbedne informacje o skladzie, wielko§¢ opakowania, nazwe i
kraj wytworcy oraz nazwe podmiotu odpowiedzialnego za
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek,

h) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej,

1) prowadzenie w ramach Inspekcji Badan Klinicznych kontroli
zgodnos$ci prowadzonych badan klinicznych produktéw leczniczych
lub przysztych produktow leczniczych z wymaganiami Dobrej
Praktyki Kliniczne;,

2) w zakresie wyrobéw medycznych, w szczegdlnosci:

a) prowadzenie Rejestru Wytworcow 1 Wyrobéw Medycznych,
zgodnie z art. 26 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach
medycznych,

b) prowadzenie Rejestru Incydentow Medycznych,

¢) oglaszanie w dzienniku urzedowym ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu Wyrobow
Medycznych  Dopuszczonych do  Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;,

d) wydawanie raz na miesiac biuletynu zawierajacego wykaz wyrobow
medycznych nowo wpisanych do Rejestru, wykaz powinien
zawieraC nazwe¢ wyrobu medycznego, jego rodzaj oraz nazwe
wytwarcy,

e) zawieranie 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 elektronicznej 1 drukowanej aktualnego
wykazu Polskich Norm zharmonizowanych zwiazanych =z
wyrobami medycznymi,

f) prowadzenie kontroli badan klinicznych przez Inspekcj¢ Badan
Klinicznych,

3) w zakresie produktow biobojczych zgodnie z odrgbnymi przepisami.



2. Zadania Inspekcji Badan Klinicznych podlegajacej Prezesowi Urzedu
okreslone sa w art. 6 ust. 3a-3d ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne oraz art. 33 ust. la ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o
wyrobach medycznych.”;

6) w art. 9 skresla si¢ ust. 3.

Art. 2.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r.

MARSZALEK SEJMU

(-) Marek BOROWSKI



