1379
USTAWA

z dnia 27 lipca 2001 r.

o Urzedzie Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych.

Art. 1. 1. Tworzy sie Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych, zwany dalej ,,Urzedem”.

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

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

Art. 2. 1. Prezes Urzedu jest centralnym organem
administracji rzadowej wtasciwym w sprawach oceny
jakosci, skutecznosci i bezpieczehnstwa:

1) produktéw leczniczych w zakresie okre$lonym usta-
wa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381),

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

3) produktéw biobdjczych okreslonych w odrebnych
przepisach.

2. Na czele Urzedu stoi Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych, zwany dalej ,,Prezesem Urze-
du”.
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3. Prezes Urzedu jest powotywany na okres 5 lat
i odwotywany przez Prezesa Rady Ministréw na wnio-
sek ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Ta sama
osoba moze by¢ powotana na stanowisko Prezesa
Urzedu najwyzej na dwie kolejne kadencje.

4. Kandydata na stanowisko Prezesa Urzedu wyta-
nia sie w wyniku postepowania konkursowego, ktdre-
go sposoéb i tryb okresla, w drodze rozporzadzenia, mi-
nister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu
z ministrem wtasciwym do spraw administracji pu-
blicznej, uwzgledniajac w szczegodlnosci:

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

3) procedury przeprowadzania konkursu.

Art. 3. Prezesem Urzedu moze zostaé osoba, ktéra:
1) jest obywatelem polskim,
2) nie byta karana za przestepstwa z winy umysinej,

3) ukonczyta wyzsze studia i uzyskata tytut zawodowy
lekarza, lekarza stomatologa lub tytut magistra far-
macji,

4) posiada wiedze w zakresie prawa polskiego i prawa
wspoélnotowego dotyczacag produktéw leczniczych
i biobodjczych, wyrobéw medycznych oraz co naj-
mniej 5-letni okres zatrudnienia na stanowiskach
kierowniczych w:

a) szkotach wyzszych i innych placéwkach nauko-
wych, ktére posiadajg prawo nadawania stopni
naukowych,

b) jednostkach badawczo-rozwojowych,

c) administracji publicznej zwigzanej z ochrona
zdrowia.

Art. 4. W okresie trwania kadencji Prezes Urzedu
moze zosta¢ odwotany przez Prezesa Rady Ministrow
na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia
w przypadku:

1) ztozenia rezygnacji ze stanowiska,

2) choroby trwale uniemozliwiajgcej wykonywanie
zadan,

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

4) nawigzania stosunku pracy z innym pracodawca,

5) naruszenia przepisow ustawy z dnia 21 sierpnia
1997 r. o ograniczeniu prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej przez osoby petnigce funkcje publicz-
ne (Dz. U. Nr 106, poz. 679,z 1998 r. Nr 113, poz. 715
i Nr 162, poz. 1126, z 1999 r. Nr 49, poz. 493
i 22000 r. Nr 26, poz. 306),

6) razacego naruszenia swoich obowigzkow.

Art. 5. 1. Wiceprezeséw Urzedu, w liczbie nieprze-
kraczajacej 3 osob, powotuje i odwotuje minister wta-
Sciwy do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa Urzedu,
sposréd kandydatéw spetniajacych wymagania okre-
$lone w ust. 2.

2. Kandydatami moga zosta¢ osoby, ktére ukon-
czyty wyzsze studia i uzyskaty tytut magistra lub réow-
nowazny oraz spetniaja wymogi okreslone w art. 3
pkt 1,2 4.

Art. 6. 1. Do zakresu dziatania Prezesa Urzedu na-
lezy:

1) w zakresie produktow leczniczych w szczegdlnosci:

a) prowadzenie postepowan w sprawach dopusz-
czania do obrotu produktow leczniczych, w tym
rowniez produktéow leczniczych weterynaryj-
nych,

b) udzielanie informacji w zakresie dokumentacji
i czynnosci dotyczacych dopuszczania do obro-
tu,

c) prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej,

d) prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Kili-
nicznych,

e) sprawowanie nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych i jego mo-
nitorowaniem oraz prowadzenie Centralnej
Ewidencji zgtaszanych niepozgdanych dziatan
produktow leczniczych dopuszczonych do ob-
rotu,

f) publikowanie w dzienniku urzedowym ministra
wtasciwego do spraw zdrowia, co najmniej raz
w roku, Urzedowego Wykazu Produktow Leczni-
czych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym wyka-
zem produktéw leczniczych weterynaryjnych;
wykaz zawiera nazwe produktu leczniczego, je-
go postaé, niezbedne informacje o sktadzie, in-
formacje wskazujgce na ograniczenie w jego wy-
dawaniu badz stosowaniu, wielko$¢ opakowa-
nia, nazwe podmiotu odpowiedzialnego za
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek
oraz nazwe i kraj wytwarcy,

g) wydawanie raz w miesigcu biuletynu zawieraja-
cego wykaz produktéw leczniczych, ktére uzy-
skaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
odmowe pozwolenia; wykaz powinien zawieraé
nazwe produktu leczniczego, jego postaé, wiel-
ko$¢é opakowania oraz nazwe i kraj wytwoércy,
a w przypadku decyzji pozytywnych ponadto na-
zwe podmiotu odpowiedzialnego za wprowa-
dzenie produktu leczniczego na rynek,

h) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Pol-
skiej zatwierdzanej przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia,
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2) w zakresie wyrobéw medycznych, w szczegdlnosci:

a) nadzér w zakresie wprowadzania do obrotu
i wprowadzania do uzywania wyrobdw medycz-
nych,

b) prowadzenie Rejestru Wytworcow i Wyrobow
Medycznych,

c) prowadzenie Rejestru Incydentéw Medycznych,

d) publikowanie w dzienniku urzedowym ministra
wtasciwego do spraw zdrowia, co najmniej raz
do roku, Urzedowego Wykazu Wyrobéw Me-
dycznych wprowadzonych do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej,

e) wydawanie raz na miesigc biuletynu zawieraja-
cego wykaz wyrobéw medycznych, ktére uzy-
skaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
odmowe pozwolenia; wykaz powinien zawierac
nazwe wyrobu medycznego, jego rodzaj oraz
nazwe wytwaorcy,

f) dopuszczanie na zasadach okreslonych w art. 8
ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach me-
dycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380) do uzywania
pojedynczych egzemplarzy wyrobéw medycz-
nych bez przeprowadzania oceny zgodnosci,

g) zawierania porozumien z Prezesem Polskiego
Komitetu Normalizacyjnego w sprawach opra-
cowywania projektow Polskich Norm dotyczg-
cych wyrobow medycznych, systemoéw zapew-
nienia jakosci odnoszacych sie do tej dziedziny
oraz przygotowywania i udostepniania w posta-
ci elektronicznej i drukowanej aktualnego wyka-
zu Polskich Norm zharmonizowanych zwigza-
nych z wyrobami medycznymi,

3) w zakresie produktéw biobdjczych:

a) prowadzenie postepowan w sprawach wprowa-
dzania do obrotu produktéw biobdjczych oraz
postepowan w sprawach wpisu do rejestru pro-
duktéw biobdjczych stanowigcych niewielkie za-
grozenie,

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

2. Prezes Urzedu sktada ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia, do dnia 31 marca kazdego roku, spra-
wozdanie ze swojej dziatalnosci za poprzedni rok ka-
lendarzowy.

Art. 7. Organami opiniodawczo-doradczymi Preze-
sa Urzedu sa:

1) Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych w zakre-
sie dopuszczenia do obrotu produktéw leczni-
czych,

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

3) Komisja do Spraw Wyrobow Medycznych w zakre-
sie dotyczacym wyrobow medycznych,

4) Komisja do Spraw Produktéw Biobdéjczych w zakre-
sie dotyczacym produktow biobdjczych.

Art. 8. 1. W sktad komisji, o ktérych mowa w art. 7,
wchodza, w liczbie nie wiecej niz 15 osbb, cztonkowie
powotywani i odwotywani przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu sposréd
przedstawicieli nauk medycznych, weterynaryjnych
odpowiednich specjalnosci medycznych i weterynaryj-
nych oraz farmaceutycznych, a w przypadku Komisji
do Spraw Wyrobéw Medycznych — takze przedstawi-
ciele nauk technicznych, a w odniesieniu do Komisji do
Spraw Produktéw Biobdjczych — przedstawiciele nauk
przyrodniczych i chemicznych.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, szczegétowy sposodb zgta-
szania kandydatow na cztonkdw komisji, o ktérych mo-
wa w art. 7, uwzgledniajgc w szczegolnosci podmioty
uprawnione do zgtaszania kandydatow oraz sposéb
ich powotywania i odwotywania, a takze zadania
i sktad komisiji.

Art. 9. 1. Nalezno$¢ za prace w komisji wyptacana
jest w formie ryczattu miesiecznego w wysokosci prze-
cietnego miesiecznego wynagrodzenia za okres ostat-
nich 6 miesiecy, ogtaszanego przez Prezesa Gtéwnego
Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rze-
czypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”.

2. Wynagrodzenie przewodniczgcego, wiceprze-
wodniczacego oraz cztonkéw komisji ulega obnizeniu
o 15% wynagrodzenia za kazdy dzien nieusprawiedli-
wionej nieobecnosci na posiedzeniu.

3. Koszty dziatania komisji, o ktérych mowa
w art. 7, sg finansowane z budzetu panstwa w czesci,
ktérej dysponentem jest Prezes Urzedu.

4. Za udziat w posiedzeniach komisji, o ktérych
mowa w art. 7, zamiejscowym cztonkom i ekspertom
przystuguje zwrot kosztdw przejazdow i noclegéw na
zasadach okreslonych w przepisach w sprawie zasad
ustalania oraz wysokosci naleznosci przystugujacych
pracownikom z tytutu podrézy stuzbowej na obszarze
kraju.

Art. 10. Ustawa wchodzi w zycie w terminie i na za-
sadach okreslonych w ustawie — Przepisy wprowadza-
jace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyro-
bach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobdjczych.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Kwasniewski



