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Obowiazuje od 1.01.2002 r.

USTAWA
z dnia 27 lipca 2001 r.

.e . . , Opracowano na pod-
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych st:li)wie: DzU. z 2501

i Produktéw Biobdjczych r. Nr 126, poz. 1379.

Art. 1.

1. Tworzy si¢ Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, zwany dalej ,,Urzgdem”.

2. Prezes Urzedu wykonuje zadania przy pomocy Urze¢du Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

3. Organizacj¢ 1 funkcjonowanie Urzedu okresla statut nadany przez Prezesa Rady
Ministréw, w drodze rozporzadzenia.

Art. 2.

1. Prezes Urzgdu jest centralnym organem administracji rzadowej wiasciwym w
sprawach oceny jakos$ci, skutecznosci i bezpieczenstwa:

1) produktow leczniczych w zakresie okreslonym ustawa z dnia 27 lipca 2001
r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126, poz. 1381,

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

3) produktow biobdjczych okreslonych w odrebnych przepisach.

2. Na czele Urzedu stoi Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
boéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”.

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

4. Kandydata na stanowisko Prezesa Urz¢du wylania si¢ w wyniku postgpowania
konkursowego, ktérego sposob i tryb okresla, w drodze rozporzadzenia, minister
wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
administracji publicznej, uwzgledniajac w szczegolnosci:

1) sktad komisji konkursowej,
2) wymogi wobec cztonkow komisji konkursowe;,

3) procedury przeprowadzania konkursu.
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Art. 3.
Prezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktora:
1) jest obywatelem polskim,
2) nie byta karana za przestepstwa z winy umyslnej,

3) ukonczyta wyzsze studia i uzyskata tytul zawodowy lekarza, lekarza stoma-
tologa lub tytut magistra farmac;ji,

4) posiada wiedzg w zakresie prawa polskiego 1 prawa wspdlnotowego doty-
czaca produktéw leczniczych i1 biobojczych, wyrobow medycznych oraz co
najmniej 5-letni okres zatrudnienia na stanowiskach kierowniczych w:

a) szkotach wyzszych i innych placéwkach naukowych, ktore posiadaja
prawo nadawania stopni naukowych,

b) jednostkach badawczo-rozwojowych,

¢) administracji publicznej zwiazanej z ochrong zdrowia.

Art. 4.

W okresie trwania kadencji Prezes Urzedu moze zosta¢ odwotany przez Prezesa Ra-
dy Ministrow na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia w przypadku:

1) ztozenia rezygnacji ze stanowiska,
2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan,

3) skazania prawomocnym wyrokiem za popelnienie przestgpstwa z winy
umyslne;j,

4) nawiazania stosunku pracy z innym pracodawca,

5) naruszenia przepisOw ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ograniczeniu pro-
wadzenia dzialalno$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. Wiceprezesow Urzedu w liczbie nie przekraczajacej 3 osob, powotuje i odwotuje
minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa Urzedu, sposrdd kan-
dydatow spetniajacych wymagania okreslone w ust. 2.

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

Art. 6.

1. Do zakresu dziatania Prezesa Urzedu nalezy:

1) w zakresie produktow leczniczych w szczegolnosci:
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a) prowadzenie postgpowan w sprawach dopuszczania do obrotu produk-
tow leczniczych, w tym réwniez produktow leczniczych weterynaryj-
nych,

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

¢) prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Ob-
rotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

d) prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

e) sprawowanie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych 1 jego monitorowaniem oraz prowadzenie Centralnej Ewi-
dencji zglaszanych niepozadanych dziatan produktow leczniczych do-
puszczonych do obrotu,

f) publikowanie w dzienniku urzgdowym ministra wiasciwego do spraw
zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej z oddzielnym wykazem produktow leczniczych weterynaryj-
nych; wykaz zawiera nazwe¢ produktu leczniczego, jego postac, nie-
zbedne informacje o skladzie, informacje wskazujace na ograniczenie w
jego wydawaniu badz stosowaniu, wielko$¢ opakowania, nazwe pod-
miotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu leczniczego na ry-
nek oraz nazwe i kraj wytworcy,

g) wydawanie raz w miesiacu biuletynu zawierajacego wykaz produktow
leczniczych, ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
odmowe pozwolenia; wykaz powinien zawiera¢ nazwe produktu leczni-
czego, jego postac, wielkos¢ opakowania, oraz nazwe i kraj wytworcy,
a w przypadku decyzji pozytywnych ponadto nazwe¢ podmiotu odpo-
wiedzialnego za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek,

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

2) w zakresie wyrobéw medycznych, w szczegdlnosci:

a) nadzér w zakresie wprowadzania do obrotu i wprowadzania do uzywa-
nia wyrobow medycznych,

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

d) publikowanie w dzienniku urzegdowym ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, co najmniej raz do roku, Urzgdowego Wykazu Wyrobow Me-
dycznych wprowadzonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej,

e) wydawanie raz na miesiac biuletynu zawierajacego wykaz wyrobow
medycznych, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
odmowe pozwolenia; wykaz powinien zawieraé nazwg¢ wyrobu me-
dycznego, jego rodzaj oraz nazwe¢ wytworcy,

f) dopuszczanie na zasadach okre§lonych w art. 8 ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 126, poz. 1380) do uzywa-
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nia pojedynczych egzemplarzy wyrobow medycznych bez przeprowa-
dzania oceny zgodnosci,

g) zawierania porozumien z Prezesem Polskiego Komitetu Normalizacyj-
nego w sprawach opracowywania projektow Polskich Norm dotycza-
cych wyrobéw medycznych, systemoéw zapewnienia jakosci odnosza-
cych si¢ do tej dziedziny oraz przygotowywania i udostgpniania w po-
staci elektronicznej i drukowanej aktualnego wykazu Polskich Norm
zharmonizowanych zwiazanych z wyrobami medycznymi,

3) w zakresie produktow biobdjczych:

a) prowadzenie postgpowan w sprawach wprowadzania do obrotu pro-
duktow biobojczych oraz postgpowan w sprawach wpisu do rejestru
produktow biobojczych stanowiacych niewielkie zagrozenie,

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

2. Prezes Urzedu skltada ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, do dnia 31
marca kazdego roku, sprawozdanie ze swojej dzialalno$ci za poprzedni rok ka-
lendarzowy.

Art. 7.
Organami opiniodawczymi-doradczymi Prezesa Urzedu sa:

1) Komisja do Spraw Produktow Leczniczych w zakresie dopuszczenia do ob-
rotu produktow leczniczych,

2) Komisja Farmakopei w zakresie opracowywania 1 wydawania Farmakopei
Polskiej,

3) Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych w zakresie dotyczacym wyrobow
medycznych,

4) Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych w zakresie dotyczacym produk-
tow biobojczych.

Art. 8.

1. W sktad Komisji, o ktorych mowa w art. 7, wchodza w liczbie, nie wigcej niz 15
0sob, cztonkowie powotywani i odwolywani przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu sposrod przedstawicieli nauk me-
dycznych, weterynaryjnych odpowiednich specjalnosci medycznych i1 weteryna-
ryjnych oraz farmaceutycznych, a w przypadku Komisji do Spraw Wyrobow
Medycznych takze przedstawiciele nauk technicznych, a w odniesieniu do Ko-
misji do Spraw Produktow Biobojczych przedstawiciele nauk przyrodniczych i
chemicznych.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla w drodze rozporzadzenia szczego-
lowy sposob zgtaszania kandydatéw na cztonkéw Komisji, o ktorych mowa w
art. 7, uwzgledniajac w szczegdlnosci podmioty uprawnione do zglaszania kan-
dydatéw oraz sposéb ich powolywania i odwolywania, a takze zadania i sktad
komis;ji.
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Art. 9.

1. Nalezno$¢ za prace w Komisji wyptacana jest w formie ryczattu miesigcznego w
wysokos$ci przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia za okres ostatnich 6 mie-
sigcy, oglaszanego przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

2. Wynagrodzenie przewodniczacego, wiceprzewodniczacego oraz cztonkow Ko-
misji ulega obnizeniu o 15% wynagrodzenia za kazdy dzien nieusprawiedliwio-
nej nieobecno$ci na posiedzeniu.

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

4. Za udziat w posiedzeniach Komisji, o ktorych mowa w art. 7, zamiejscowym
cztonkom 1 ekspertom przystuguje zwrot kosztéw przejazdow i noclegdw na za-
sadach okreslonych w przepisach w sprawie zasad ustalania oraz wysokosci na-
leznosci przystugujacych pracownikom z tytulu podrézy stuzbowej na obszarze
kraju.

Art. 10.

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