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1.

2.

USTAWA
z dnia 27 lipca 2001 r.

o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Art. 1.

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

Urzad jest panstwowa jednostka budzetowa dziatajaca 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 i Nr 110, poz. 1255,
z 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, z 2001 r. Nr 45, poz. 497, Nr 46, poz. 499,
Nr 88, poz. 961, Nr 98, poz. 1070, Nr 100, poz. 1082, Nr 102, poz. 1116, Nr
125, poz. 1368 1 Nr 145, poz. 1623 oraz z 2002 r. Nr 41, poz. 363 i 365, Nr 74,
poz. 676 1 Nr 113, poz. 984) w sprawach ocen jakosci, skuteczno$ci i bezpie-
czenstwa stosowania, niezbednych ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia do
podejmowania decyzji w sprawie:
1) produktéw leczniczych w zakresie okreslonym ustawa z dnia 6 wrze$nia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr
113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265),

2)(uchylony),
3) produktoéw biobdjczych okreslonych w odrebnych przepisach.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w drodze zarzadzenia, nadaje Urzgedowi

statut, w ktorym okresla szczegotowy zakres dziatalnosci Urzedu, jego strukture
organizacyjna oraz tryb udzielania pelnomocnictw.

4. Urzad podlega ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.

Art. 2.

1. Na czele Urzedu stoi Prezes Urzedu powolywany przez ministra wtasciwego do

spraw zdrowia, spo$rdd osob wylonionych w drodze otwartego i konkurencyj-
nego naboru. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje Prezesa.

2. Prezes Urzedu reprezentuje Urzad na zewnatrz.

3. Informacje o naborze na stanowisko Prezesa Urzedu oglasza si¢ przez umiesz-

czenie ogloszenia w miejscu powszechnie dostgpnym w siedzibie Urzedu oraz w
Biuletynie Informacji Publicznej Urzgdu i1 Biuletynie Informacji Publicznej
Kancelarii Prezesa Rady Ministréw. Ogloszenie powinno zawierac:

1) nazwe 1 adres Urzedu,

2) okreslenie stanowiska,

3) wymagania zwiazane ze stanowiskiem wynikajace z przepiséw prawa,
4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku,
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10.

11.

5) wskazanie wymaganych dokumentow,
6) termin i miejsce sktadania dokumentow,
7) informacj¢ o metodach i technikach naboru.

. Termin, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia

opublikowania ogloszenia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Preze-
sa Rady Ministrow.

. Naboér na stanowisko Prezesa Urzgdu przeprowadza zespot, powotany przez mi-

nistra wlasciwego do spraw zdrowia, liczacy co najmniej 3 osoby, ktorych wie-
dza 1 doswiadczenie daja re¢kojmie wytonienia najlepszych kandydatow. W toku
naboru ocenia si¢ do$§wiadczenie zawodowe kandydata, wiedzg niezbedna do
wykonywania zadan na stanowisku, na ktore jest przeprowadzany naboér, oraz
kompetencje kierownicze.

. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktérych mowa w ust. 5, moze by¢

dokonana na zlecenie zespotu przez osobg niebedaca cztonkiem zespotu, ktora
posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

. Cztonek zespotu oraz osoba, o ktérej mowa w ust. 6, maja obowiazek zachowa-

nia w tajemnicy informacji dotyczacych osob ubiegajacych si¢ o stanowisko,
uzyskanych w trakcie naboru.

. W toku naboru zespo6t wytania nie wigcej niz 3 kandydatow, ktorych przedstawia

ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.

. Z przeprowadzonego naboru zespot sporzadza protokét zawierajacy:

1) nazwe 1 adres Urzedu,

2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor, oraz liczb¢ kandyda-
tow,

3) imiona, nazwiska i adresy nie wigcej niz 3 najlepszych kandydatéw uszere-
gowanych wedlug poziomu spetniania przez nich wymagan okreslonych w
ogloszeniu o naborze,

4) informacjg o zastosowanych metodach i technikach naboru,
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewylonienia kandydata,
6) sklad zespotu.

Wynik naboru oglasza si¢ niezwtocznie przez umieszczenie informacji w Biule-
tynie Informacji Publicznej Urzedu i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii
Prezesa Rady Ministrow. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe i adres Urzedu,
2) okreslenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabor,

3) imiona, nazwiska wybranych kandydatéw oraz ich miejsca zamieszkania w
rozumieniu przepisow Kodeksu cywilnego albo informacj¢ o niewylonieniu
kandydata.

Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Mi-
nistrow ogloszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru jest bezptatne.

Art. 3.

Prezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktora:

1) jest obywatelem polskim,
2) nie byla karana za przestgpstwa z winy umyslnej,

3) ukonczyta wyzsze studia i1 uzyskata tytut zawodowy lekarza, lekarza stoma-
tologa lub tytut magistra farmacji,
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4) posiada wiedzg w zakresie prawa polskiego i prawa wspolnotowego doty-
czaca produktow leczniczych i biobojczych, wyrobéw medycznych, wypo-
sazenia wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vi-
tro, wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych
wyroboéw medycznych do implantacji oraz systemow i zestawOw zabiego-
wych, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), oraz co najmniej 3-letni okres za-
trudnienia na stanowiskach kierowniczych w:

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

b) jednostkach badawczo-rozwojowych,
¢) administracji publicznej zwiazanej z ochrong zdrowia,
5) korzysta z petni praw publicznych.

Art. 4. (uchylony).

Art. 5.

1. Wiceprezesow Urzedu, w liczbie nieprzekraczajacej 3, powotuje minister wia-
$ciwy do spraw zdrowia, sposrdd osob wylonionych w drodze otwartego 1 kon-
kurencyjnego naboru, na wniosek Prezesa Urzg¢du. Minister wlasciwy do spraw
zdrowia odwotuje wiceprezeséw Urzedu, na wniosek Prezesa Urzgdu.

2. Wiceprezesem Urzgdu moze zosta¢ osoba, ktora ukonczyta wyzsze studia i uzy-
skata tytut magistra lub réwnorzedny oraz speinia wymagania okres$lone w art. 3
pkt1,2,415.

3. Zespot przeprowadzajacy nabdr na stanowiska, o ktorych mowa w ust. 1, powo-
tuje Prezes Urzedu.

4. Do sposobu przeprowadzania naboru na stanowiska, o ktorych mowa w ust. 1,
stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 2 ust. 3—11.

Art. Sa.

1. Prezes Urzedu wydaje decyzje w sprawach dotyczacych wyrobéw medycznych,
wyposazenia wyrobéw medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji oraz systemow 1 zestawdéw zabiegowych,
okreslonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

2. Organem wyzszego stopnia w sprawach, w ktorych decyzje wydaje Prezes
Urzedu jako organ pierwszej instancji, jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

3. Prezes Urzedu wykonuje zadania z zakresu wyrobow medycznych przy pomocy
Urzedu.

Art. 5b.

Do zakresu dziatania Prezesa Urzedu w zakresie wyrobow medycznych, wyposaze-
nia wyrobow medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposa-
zenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobow medycz-
nych do implantacji oraz systemow i zestawOw zabiegowych, w rozumieniu przepi-
sOw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, nalezy w szczegolno-
Sci:
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1) prowadzenie bazy danych zgloszen i powiadomien o wyrobach medycznych,
wyposazeniu wyrobéw medycznych, wyrobach medycznych do diagnostyki
in vitro, wyposazeniu wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro, aktyw-
nych wyrobach medycznych do implantacji oraz systemach i zestawach za-
biegowych, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyro-
bach medycznych;

2) dokonywanie wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych;
3) prowadzenie kontroli badan klinicznych;

4) sprawowanie nadzoru nad wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobow
medycznych, wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, wyposaze-
niem wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnymi wyrobami
medycznymi do implantacji oraz systemami i zestawami zabiegowymi, w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycz-
nych, wytwarzanymi lub wprowadzonymi do obrotu i uzywania na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej;

5) sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi oraz dziataniami z za-
kresu bezpieczenstwa wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobéw me-
dycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wy-
robéw medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobéw medycz-
nych do implantacji oraz systemow i zestawow zabiegowych, w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

6) rozstrzyganie sporéw dotyczacych klasyfikacji wyrobow medycznych i kwa-
lifikacji wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

7) ustalanie klasyfikacji wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1
pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, i wyposaze-
nia wyrobéw medycznych, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 33 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, oraz kwalifikacji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 39
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

8) wydawanie $wiadectw wolnej sprzedazy;

9) wspotpraca z wlasciwymi organami panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej 1 panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

10) wspodtpraca i wymiana informacji z organizacjami mig¢dzynarodowymi, w
tym wymiana informacji z zakresu bezpieczenstwa.

Art. 6.
1. Do zakresu dziatania Urzedu nalezy:
1) w zakresie produktow leczniczych, w szczegolnosci:

a) wykonywanie czynno$ci przygotowujacych do podjecia decyzji przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia odno$nie dopuszczenia do obro-
tu produktu leczniczego, w tym réwniez produktu leczniczego wetery-
naryjnego,

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

c¢) prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Ob-
rotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j,
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d) prowadzenie postgpowan w sprawach wpisu produktu leczniczego lub
przyszitego produktu leczniczego do Centralnej Ewidencji Badan Kli-
nicznych oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

e) zbieranie raportow o dzialaniach niepozadanych oraz informacji o nie-
pozadanych dziataniach produktu leczniczego lub przysziego produktu
leczniczego, a takze nadzoér nad bezpieczenstwem stosowania produk-
tow leczniczych i jego monitorowaniem oraz prowadzenie Centralnej
Ewidencji zglaszanych niepozadanych dziatan produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu,

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

g) wydawanie raz w miesiacu biuletynu zawierajacego wykaz produktow
leczniczych, ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wy-
dane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia; wykaz powinien
zawiera¢ nazwe produktu leczniczego, jego postaé, niezbedne informa-
cje o sktadzie, wielko§¢ opakowania, nazwg i kraj wytworcy oraz na-
zw¢ podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu lecznicze-
go na rynek,

h) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej,

1) prowadzenie w ramach Inspekcji Badan Klinicznych kontroli zgodnosci
prowadzonych badan klinicznych produktow leczniczych lub przy-
sztych produktéw leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej,

J) prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowa-
nia produktow leczniczych,

2) (uchylony),
3) w zakresie produktéw biobojczych zgodnie z odrgbnymi przepisami.
2. (uchylony).

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

1) Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych w zakresie dopuszczenia do ob-
rotu produktoéw leczniczych,

2) Komisja Farmakopei w zakresie opracowywania i wydawania Farmakopei
Polskie;j,

3) Komisja do Spraw Wyrobow Medycznych w zakresie dotyczacym wyro-
bow medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych, wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych do dia-
gnostyki in vitro, aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz sys-
temow 1 zestawdw zabiegowych, w rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych;
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4) Komisja do Spraw Produktow Biobojczych 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
osob, cztonkowie powotywani i odwotywani przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu sposrod przedstawicieli nauk me-
dycznych, weterynaryjnych odpowiednich specjalnosci medycznych i weteryna-
ryjnych oraz farmaceutycznych, a w przypadku Komisji do Spraw Wyrobow
Medycznych takze przedstawiciele nauk technicznych, a w odniesieniu do Ko-
misji do Spraw Produktéw Biobojczych przedstawiciele nauk przyrodniczych i
chemicznych.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla w drodze rozporzadzenia szczego-
towy sposob zglaszania kandydatow na cztonkéw Komisji, o ktorych mowa w
art. 7, uwzgledniajac w szczegdlnosci podmioty uprawnione do zglaszania kan-
dydatéw oraz sposob ich powotywania i odwotywania, a takze zadania i skfad
komisji.

Art. 9.

1. Nalezno$¢ za pracg w Komisji wyptacana jest w formie ryczattu miesigcznego w
wysokosci przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia za okres ostatnich 6 mie-
sigcy, oglaszanego przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego w Dzienni-
ku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

2. Wynagrodzenie przewodniczacego, wiceprzewodniczacego oraz cztonkéw Ko-
misji ulega obnizeniu o 15% wynagrodzenia za kazdy dzien nieusprawiedliwio-
nej nieobecnosci na posiedzeniu.

3. (uchylony).

4. Za udzial w posiedzeniach Komisji, o ktorych mowa w art. 7, zamiejscowym
cztonkom 1 ekspertom przystuguje zwrot kosztéw przejazdow i noclegéw na za-
sadach okreslonych w przepisach w sprawie zasad ustalania oraz wysokosci na-
leznosci przystugujacych pracownikom z tytutu podrozy 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
ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych.

2012-02-01



