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SEIM
RZECZYPOSPOLITE) POLSKIEJ]
I11 kadencja
Prezes Rady Ministrow

RM 10-6-01

Pan
Maciej Plazynski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskie)

Szanowny Panie Marszatku.

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej
z dnia 2 kwietnia 1997 1. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskigj
projekt ustawy

- o0 Urzgdzie Rejestracji Wyrobéw Medycznych,
Produktéw Leczniczych i Biobéjczych wraz z projektami
aktow wykonawczych.

W zalaczeniu przedstawiam takze opinie dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Ponadto uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska
Rzadu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister
Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

(-) Jerzy Buzek
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Projekt

USTAWA

o Urzedzie Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktéow Leczniczych i
Biobdéjczych.

Art. 1.

1. Prezes Urzedu Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktow Leczniczych i
Biobojczych, zwany dalej “Prezesem Urzedu”, jest centralnym organem
administracji rzadowej wlasciwym w sprawach oceny jakosSci, skutecznosci
1 bezpieczenstwa:

1) produktow leczniczychkwesie okreslonym ustawa z dnia ......... Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. Nr...., poz. ....),

2) wyrobow medycznyzkresie okreslonym ustawa z dnia ........ o wyrobach
medycznych (Dz.U. Nr. ...... , poz. ....),

3) produktow biobdjczyclakwesie okres§lonym ustawa ~ z dnia ........ 0
produktach biobojczych.

2. Prezesa Urzedu powoluje i odwotuje Prezes Rady Ministrow na wniosek ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje 1 odwotuje Wiceprezesow Urzedu
na wniosek Prezesa Urzedu, z tym ze Wiceprezesa do spraw produktow
leczniczych weterynaryjnych i wyrobow medycznych stosowanych wytacznie u
zwierzat - powoluje i odwotuje w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
rolnictwa.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzér nad dziatalnoScia Prezesa
Urzedu pod wzgledem jej zgodno$ci z prawem oraz z polityka rzadu, a takze pod
wzgledem rzetelnosci 1 gospodarnosci.
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Art. 2.

1. Prezesem lub Wiceprezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktora :

1) jest obywatelem polskim
2) ma wyzsze wyksztaleemstrzezeniem ust. 2,
3) posiada wiedz¢ w mkmawa polskiego i1 prawa wspolnotowego

dotyczacym wyrobow medycznych, produktow leczniczych i biobojczych oraz
co najmniej 3-letni okres zatrudnienia w ochronie zdrowia, w przemysle
wyrobow medycznych lub w przemysle farmaceutycznym badz administracji
publicznej, na stanowiskach kierowniczych lub innych samodzielnych,

4) nie byla karana za gmtega z winy umysine;.

2. Wiceprezesem Urzedu do spraw produktow leczniczych weterynaryjnych i
wyrobéw medycznych stosowanych wylacznie u zwierzat jest osoba bedaca
lekarzem weterynarii 1 posiadajaca prawo wykonywania zawodu.

Art. 3.

Prezes Urzedu moze by¢ odwotany w szczegdlnosci w przypadku:

1) zrzeczenia sig¢ stanowiska,

2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan,

3) skazania prawomocnym wyrokiem za popetnienie przestepstwa z winy umyslne;j,

4) dziatania na szkodg interesu publicznego.

Art. 4.
1. Do zakresu dziatania Prezesa Urzedu nalezy, w szcze-gélnosci:
1) w zakresie produktow leczniczych:

a) prowadzenie postgpowan w sprawach dopuszczania do obrotu
produktéw leczniczych, w tym rdéwniez produktéw leczniczych
weterynaryjnych, w oparciu o opracowane 1 aktualizowane raporty
oceniajace produkty lecznicze,



2)

b)

d)

g)

h)

3

prowadzenie Rejestru  Produktow Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z wydzieleniem czgs$ci
dotyczacej produktow leczniczych weterynaryjnych,

prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz auditow w
zakresie zgodnos$ci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej,

sprawowanie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych 1 jego monitorowaniem oraz prowadzenie ewidencji
zglaszanych ~ niepozadanych  dzialan = produktow  leczniczych
dopuszczonych do obrotu,

zlecanie wlasciwym podmiotom wykonania badan laboratoryjnych
proébek  produktu leczniczego w procesie dopuszczania do obrotu,

akredytacja laboratoriow wykonujacych inne niz kliniczne badania
laboratoryjne dotyczace ochrony zdrowia ludzkiego,

kontrola 1 weryfikacja przez upowaznionych audytoréw procesu
organizacyjnego i warunkow, w jakich planuje si¢ 1 wykonuje badania,
pod katem spetniania Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

wydawanie raz w miesigcu biuletynu zawierajacego publikacje¢ decyzji
administracyjnych w sprawach pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych, obejmujaca dane z miesiaca poprzedzajacego
wydanie biuletynu,

publikowanie w dzienniku urzgdowym ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, co najmniej raz wroku, Urzedowego Wykazu Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym wykazem produktow
leczniczych  weterynaryjnych; wykaz zawiera nazwe produktu
leczniczego, jego posta¢, niezbgdne informacje o sktadzie, informacje
wskazujace na ograniczenie w jego wydawaniu badz stosowaniu,
wielkos¢ opakowania, nazwg¢ podmiotu odpowiedzialnego za
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek oraz nazwe 1 kraj
wytworcy,

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

w zakresie wyrobow medycznych:

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



g)

h)

)

k)

D

prowadzenie Rejestru Wytworcéw 1 Wyrobow Medycznych,
prowadzenie Rejestru Incydentow Medycznych,

przeprowadzanie postgpowan wyjasniajacych w sprawach incydentow
medycznych,

sprawowanie nadzoru nad zgodno$cia prowadzonych badan
laboratoryjnych 1 badan klinicznych zzasadami Dobrej Praktyki
Wytwarzania, Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz z zasadami Dobre;j
Praktyki Kliniczne;,

publikowanie w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, co najmniej dwa razy w roku, Urzedowego Wykazu Wyrobow
Medycznych wprowadzonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej,

wydawanie decyzji administracyjnych w sprawach badan klinicznych z
udziatem wyrobow medycznych,

dopuszczanie do uzywania pojedynczych egzemplarzy wyroboéw
medycznych bez przeprowadzonej oceny zgodnosci,

rozstrzyganie  sporoOw  pomigdzy  wytworcami  a jednostkami
notyfikowanymi,

opracowywanie 1 publikacja w dzienniku urzegdowym ministra
wlasciwego do spraw zdrowia informacji na temat przepisOw oraz
wytycznych dotyczacych wyrobéw medycznych,

wspolpraca z odpowiednimi komitetami Komisji Europejskiej,

zawieranie  porozumien z  Prezesem = Polskiego = Komitetu
Normalizacyjnego wprawach opracowywania projektow Polskich Norm
dotyczacych wyrobow medycznych, systemow zapewnienia jakosci
odnoszacych si¢ do tej dziedziny oraz przygo-towywania 1 udostepniania
w postaci elektronicznej 1 drukowanej aktualnego wykazu Polskich
Norm zharmonizowanych zwigzanych z wyrobami medycznymi,

wydawanie decyzji administracyjnych,

wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia.

3) w zakresie produktow biobdjczych:



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

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

2. Prezes Urzedu sktada ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, do dnia 30
czerwca kazdego roku, sprawozdanie ze swojej dziatalnoSci za poprzedni rok
kalendarzowy.

Art. 5.
1. Prezes Urzedu wykonuje zadania przy pomocy Urzedu Rejestracji Wyrobow
Medycznych, Produktéw Leczniczych 1 Biobojczych, zwanego dalej “Urzedem”.

2. Pracami Urzedu kieruje Prezes Urzgdu przy pomocy Wiceprezesow Urzedu,
Dyrektora Generalnego Urzedu oraz dyrektoréw komorek organizacyjnych.

3. Prezes Urzgdu moze na pisSmie upowazni¢ osoby wymienione w ust. 2 oraz
osoby zatrudnione w Urzedzie do podejmowania decyzji w okre§lonych przez
niego sprawach, a takze do wystgpowania w jego imieniu przed innymi organami
1 w postepowaniu sadowym.

4.  Organizacje 1 funkcjonowanie Urzedu okresla statut nadany przez Prezesa Rady
Ministréw, w drodze rozporzadzenia.

Art. 6.

Organami opiniodawczo-doradczymi Prezesa Urzegdu sa:
1) Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych,
2) Komisja Farmakopei,

3) Komisja do Spraw Wyrobow Medycznych.

Art. 7.

1. Komisja do Spraw Produktow Leczniczych jest organem opiniodawczo-
doradczym w zakresie dopuszczania do obrotu produktow leczniczych.

2. Komisja liczy nie wigcej niz 18 cztonkow.



3. W skitad Komisji wchodza czlonkowie powotywani i odwotywani przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu sposrod
przedstawicieli nauk medycznych 1 weterynaryjnych odpowiednich specjalnosci
medycznych 1 weterynaryjnych zglaszani przez towarzystwa naukowe i
organizacje samorzadowe.

Art. 8.

I. Komisja Farmakopei jest organem opiniodawczo-doradczym w sprawach
dotyczacych opracowywania i wydawania Farmakopei Polskie;.

2. Komisja liczy nie wigcej niz 20 cztonkow.

3.  Przewodniczacego, wiceprzewodniczacego oraz czlonkow Komisji Farmakopei
Polskiej powotuje i odwoluje minister wtasciwy do spraw zdrowia na wniosek
Prezesa Urzedu.

4.  Komisja ustala regulamin pracy Komisji, ktéry zatwierdza Prezes Urzedu.

Art. 9.

1. Komisja do Spraw Wyrobow Medycznych jest organem opiniodawczo-doradczym
w zakresie dotyczacym wyrobow medycznych.

2. Komisja liczy nie wigcej niz 20 cztonkow powotywanych 1 odwolywanych przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu.

3. W sktad Komisji wchodza przedstawiciele:

1) nauk medycznych i technicznych powotywani sposrod  pracownikow
naukowych w liczbie nie mniejszej niz siedmiu cztonkow,

2) organdéw samorzadéw zawodowych i organizacji gospodarczych wytworcow
1 uzytkownikéw, w liczbie nie mniejszej niz siedmiu cztonkow.

Art. 10.

1. Komisja do Spraw Produktow Leczniczych i Komisja Farmakopei wykonuje
zadania okre$lone w ustawie Prawo farmaceutyczne.



Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych wykonuje zdania okreslone w ustawie
o wyrobach medycznych.

Art. 11.

. Komisje, o ktorych mowa w art. 7 1 9, wybieraja sposréd swoich czionkow
przewodniczacego 1 wiceprzewodniczacego oraz ustalaja regulamin pracy
Komisji.

. Przewodniczacy Komisji, o ktorych mowa w art. 71 9, moga powota¢ ekspertow
odpowiednio z poszczegdlnych dziedzin medycyny, weterynarii, techniki 1
biologii oraz specjalistow do spraw zapewnienia jakosci.

Art. 12.

. Przewodniczacemu, wiceprzewodniczacemu oraz cztonkom Komisji, o ktoérych
mowa w art. 7-9, Prezes Urzedu ustala miesigczne wynagrodzenie w formie
ryczaltu w wysokosci od 50 % do 150 % $redniego miesigcznego wynagrodzenia
w Urzegdzie za pracg pracownikow, ustalonego zgodnie z odrgbnymi przepisami za
ostatni rok poprzedzajacy przyznanie wynagrodzenia.

. Koszty dziatania Komisji, o ktorych mowa w art. 7-9, sa finansowane z budzetu
panstwa w czesci, ktorej dysponentem jest Prezes Urzedu.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw rolnictwa okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob i tryb powotywania i odwotywania cztonkéw Komisji Farmakopei,

2) szczegblowy sposob zglaszania kandydatow na czlonkéw Komisji, o ktorych
mowa w art. 7-9

- uwzgledniajac w szczego6lnosci podmioty uprawnione do zglaszania
kandydatow oraz sposob ich wytaniania, a takze zadania i sktad Komisji,

3) wysoko$¢ wynagrodzenia przewodniczacego, wiceprzewo-dniczacego i
cztonkow Komisji, o ktorych mowa w art. 7-9, uwzgledniajac w szczegdlnosci
rodzaj 1 zakres wykonywanej pracy.

. Za udziat w posiedzeniach Komisji, o ktorych mowa w art. 7-9, zamiejscowym
cztonkom 1 ekspertom przysluguje zwrot kosztow przejazdéw i1 noclegow na
zasadach okreslonych w przepisach w sprawie zasad ustalania oraz wysokos$ci



naleznosci przystugujacych pracownikom z tytutu podrdézy stuzbowej na obszarze
kraju.

Art. 13.

Ustawa wchodzi w zycie w terminie 1 na zasadach okreslonych w ustawie — Przepisy
wprowadzajace ustaw¢ Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych,
ustawe o produktach biobojczych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Wyrobow
Medycznych, Produktéw Leczniczych i Biobdjczych.

Uzasadnienie

Potrzeba uchwalenia przediozonej ustawy wynika z przyjetego zatozenia polaczenia
trzech obszaréw rejestracji - w zakresie:

- wyrobéw medycznych,

- produktow leczniczych,

- produktow biobdjczych,

w kompetencjach jednego organu centralnej administracji rzadowe;.

Zalozenie to wynika z potrzeby uporzadkowania stanu prawnego zwiazanego z
nadzorem nad produkcja, wprowadzaniem do obrotu i1 bezpieczenstwem eksploatacji
wyrobow medycznych, produktéw leczniczych oraz wypetnieniem luki legislacyjnej w
zakresie bezpiecznego obrotu produktami biobdjczymi.

W krajach Unii Europejskiej, organy kompetentne nadzorujqce rynek wyrobow
medycznych dzialajq zwykle jako niezalezne organizacje. Najbardziej znanq jest tu
brytyjska Medical Devices Agency, ktorej tradycje i aktualna pozycja oraz rola na
europejskim rynku urzqdzen medycznych jest niepodwazalna. Takze kraje
organizujqce — w oparciu o dyrektywy Unii Europejskiej - nadzor nad rynkiem
wyrobow medycznych sktaniajq sie do tego modelu (Szwajcaria).

Odstepstwem od powyzszego jest model francuski, gdzie Agence Francaise de Securite
Sanitaire des Produits de Sante zajmuje sie wyrobami medycznymi, lekami,
kosmetykami itd. Jednak nawet przy takim rozwiqzaniu, ze wzgledu na specyfike
zagadnien, w ramach agencji dziatajq piony odrebne, nie majgce ze sobq nic



wspolnego oprocz ciata zarzqdzajqcego, inny odpowiedzialny za leki, inny za wyroby

medyczne.

Ustawa o Urzedzie Rejestracji Wyrobow Medycznych Produktow Leczniczych i
Biobdjczych naklada na Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobéw Medycznych,
Produktow Leczniczych i Biobojczych obowiazek prowadzenia nastepujacych dziatan:

1) w zakresie produktow leczniczych:

a)

b)
c)

d)

g)

h)

)

prowadzenie postgpowan o dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych, w
tym rowniez produktow leczniczych weterynaryjnych,

prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu,

opracowywanie raportow oceniajacych produkty lecznicze oraz ich
aktualizacje,

prowadzenie audytorow badan klinicznych w zakresie ich zgodnos$ci z
Wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej oraz prowadzenie Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych,

prowadzenie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych 1
jego monitorowaniem oraz prowadzenie ewidencji zglaszanych niepozadanych
dziatan produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu,

zlecanie  wlasciwym podmiotom wykonania badan laboratoryjnych-
analitycznych probek produktu leczniczego w procesie dopuszczenia do obrotu,

akredytacja laboratoriow wykonujacych inne niz kliniczne badania laboratoryjne
dotyczace ochrony zdrowia ludzkiego,

kontroli 1 weryfikacji przez upowaznionych audytoréw procesu organizacyjnego i
warunkéw w jakich planuje si¢ 1 wykonuje si¢ badania, pod katem spelnienia
Dobrej Praktyki Laboratoryjne;,

wydawanie raz w miesiagcu biuletynu zawierajacego publikacje decyzji
administracyjnych w sprawie pozwolen, obejmujace dane z miesiaca
poprzedzajacego wydanie biuletynu,

publikowanie co najmniej jeden raz w roku Urzegdowego Wykazu Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu z oddzielnym wykazem dla produktow
leczniczych weterynaryjnych; wykaz zawiera nazw¢ produktu leczniczego, jego
postaé, niezb¢dne informacje o skladzie, informacje wskazujace na
ograniczenie w jego wydawaniu badz stosowaniu, wielko$¢ opakowania, nazwe
podmiotu odpowiedzialnego oraz nazwg i kraj wytworcy,
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k) opracowywanie 1 wydawanie Farmakopei Polskiej zatwierdzonej przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia,

2) w zakresie wyrobow medycznych:
a) nadzor nad dostawcami i odbiorcami w zakresie wprowadzania do obrotu i do
uzywania wyrobow medycznych,
b) prowadzenie Rejestru Wytworcow 1 Wyrobow Medycznych,

¢) prowadzenie Rejestru Incydentow Medycznych,

d) przeprowadzanie postgpowan wyjasniajacych w sprawach incydentow
medycznych,

e) sprawowanie nadzoru nad zgodnos$cia prowadzonych badan laboratoryjnych i
badan klinicznych z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej oraz z zasadami Dobrej Praktyki Kliniczne;,

f) publikowanie w dzienniku urzgdowym ministra wiasciwego do spraw zdrowia,
co najmniej dwa razy w roku Urzedowego Wykazu Wyrobéw Medycznych
wprowadzonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

g) udzielanie pozwolen na rozpoczgcie badan klinicznych z udzialem wyrobow
medycznych i ich cofanie,

h) dopuszczanie do uzywania pojedynczych egzemplarzy wyrobow medycznych
bez przeprowadzonej oceny zgodnosci,

1) rozstrzyganie sporoOw pomiedzy wytworcami a jednostkami notyfikowanymi,

j) opracowywanie i publikacja w dzienniku urzgdowym ministra wtasciwego do
spraw zdrowia informacji na temat przepisow oraz wytycznych dotyczacych
wyrobow medycznych,

k) wspotpraca z odpowiednimi komitetami komisji europejskiej,

1) zawieranie porozumien z Prezesem Polskiego Komitetu Normalizacyjnego w
sprawach opracowywania projektow Polskich Norm dotyczacych wyrobow
medycznych, systemoéw zapewnienia jakosci odnoszacych si¢ do tej dziedziny
oraz przygotowywania i udostgpniania w postaci elektronicznej i drukowanej
aktualnego wykazu Polskich Norm zharmonizowanych zwigzanych
z wyrobami medycznymi,

m) wydawanie decyzji administracyjnych.

3) w zakresie produktow biobdjczych:
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c) prowadzenie postegpowan w sprawach wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczych oraz postegpowan w sprawach wpisu do rejestru produktow
biobdjczych stanowiacych niewielkie zagrozenie,

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

Zagadnienia regulowane ustawa.

Projekt ustawy reguluje nast¢pujace obszary zwiazane z nadzorem nad produktami

leczniczymi 1 biobojczymi oraz wyrobami medycznymi:

1) zarzadzanie urz¢dem i zasady powolywania Prezesa Urzg¢du Rejestracji Wyrobow
Medycznych, Produktow Leczniczych i Biobojczych,

2) zakres dziatania Prezesa Urzedu,

3) organy opiniodawczo-doradcze Prezesa Urzedu.

Koszty wdroZenia ustawy

Szacowane skutki finansowe dla budzetu panstwa w zakresie utworzenia Urzedu
Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktow Leczniczych i Biobojczych wyniosq:

w 2001 r. okolo 1 636 234 71, w tym:

1. wydatki ptacowe — 277 734 zi:
15 etatow x 2 600 zt x 6 m-cy + pochodne — 43 734 zt

2. wvdatki biezgce (pozaptacowe) — 1 110 000 zt:

wynajem pomieszczen:
1000 m* x 100 zt x 6 m-cy — 600 000 zi
- wydatki rzeczowe — 510 000 zi,

3. wvdatki inwestycyjne — 248 500 zi:
- zakup komputerow — 5 szt. X 7 000 z{ — 35 000 zi,

- zakup oprogramowania — 5 szt.x< 2 000 zt — 10 000 zi,
- zakup 2 samochodow — 200 000 z{
- inne zakupy inwestycyjne — 3 500 zt

w 2002 r. okolo 7 429 189 zt, w tym:
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1. wydatki ptacowe — 2 592 189 zt:
70 etatow x 2 600 zt x 12 m-cy + pochodne — 408 189 zt

o

. wydatki biezgce (pozaptacowe) — 4 300 000 zi:

wynajem pomieszczen:
1000 m* x 150 zt x 12 m-cy — 1 800 000 zi
- wydatki rzeczowe — 2 500 000 zi,

3. wydatki inwestycyjne — 537 000 zi:

- zakup komputerow — 45 szt. < 7 000zt — 315 000 =,

- zakup oprogramowania — 45 szt. x 2 000 zt — 90 000 zi,
- zakup 1 samochodu — 100 000 zi,

- inne zakupy inwestycyjne — 32 000 z{

W latach nastepnych przewiduje sie, ze koszty bedq sie utrzymywaly na tym samym
poziomie. Srodki finansowe wplywajqce do budzetu panstwa z tytulu oplat za wpis do
rejestru produktow leczniczych w 1999 r. wyniosty okoto 10 min z{, w 2002 szacuje sie
dochody w wysokosci okoto 15 min zi. W zakresie rejestracji produktow biobdjczych i
wyrobow medycznych nie mozna obecnie podac przewidywanej wielkosci wplywow do
budzetu panstwa.

Wydatki zwiqzane z utworzeniem powyzszego Urzedu planuje sie pokryc:

1. w ramach wydatkow zaplanowanych w projekcie ustawy budzetowej na 2001 rok w
czesci 46 — Ministerstwo Zdrowia,

2. wramach realizacji czesci edukacyjnej ze srodkow pomocowych PHARE 2001.



s R ST LIRG il §

SEKRETARZ Warszawa, 06 lutego 2001 1.
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIFE.] ®
Jacek Saryusz-Wolski

Sekr, Min, JSW/ 263 /2001 DLE/AW

Pani
Jolanta Rusiniak
p-o. Sekretarza Rady Ministrow

Opinia o zgodnoSci projektu ustawy o Urzedzie Rejestracji Wyrobéw Medycznych,
Produktéw Leczniczych i Biobéjezych z prawem EUnii Europejskiej, wyrazona na
podstawie art. 2 ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Komitecie Integracji
Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494) przez Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej,
Jacka Saryusz-Wolskiego, dzialajacego z upewaznicnia Przewodniczacego Komitetu
Integracji Europejskiej

W zwigzku z przedlozonym projektem ustawy o Urzedzie Rejestracji Wyrobdw
Medycznych, Produktow Leczniczyeh i Biobojezych 2 prawem Unii Europejskiej, (pismo
RM 10-6-01, Nowy Tekst I1I) pozwalam sobie wyrazi¢ nastgpujacy opinig:

Fakt powstania Urzedu Rejestracji Wyrobéw Medycznych, Produktéw Leczniczych i
Biobdjezych jest wynikiem implementacji prawa Unii Europejskie] do prawa polskiego.
Stanowi on realizacjc nakazu zawartcgo w poszezegdinych dvrektywach, dotyczacego
wyznaczenia kompetentnej wladzy” (competent authoriry).

Prawo Unil Europejskiej pozostawia do swobodnego rozsirzygnigcia poszezegolnym
panstwom  czlonkowskim forme i sposob funkcjonowania instytucji odpowiedzialnych za
realizacje praw i obowiazkéw wynikajacych z transpozveji przepisow unynych do porzadkdw
krajowych.

W zwigzku z powyzszym przedmiot projcktowancj ustawy nie jest bezposrednio i

szezegdlowo objety zakresem prawa Unii Europejskiej.

Z powazaniem

S E K TARZ
Do wiadomosci: Komitea TR opeisk, _54/
Foad -
Pani Anna Knysok Z- Tfcek Sa Ariisz-Wolski
5 5] tarz St
Podsekretarz Stanu epetarz Stanu

Ministerstwo Zdrowia
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA

w sprawie sposobu i trybu powolywania i odwolywania czlonkow Komisji
Farmakopei oraz szczegolowego sposobu zglaszania kandydatow na czlonkow
Komisji: Produktéow Leczniczych, Farmakopei oraz Wyrobow Medycznych.

Na podstawie art. 12 ust. 3 pkt 1 1 2 ustawy o Urzedzie Rejestracji Wyrobow
Medycznych, Produktow Leczniczych i1 Biobojczych ( Dz.U. Nr ....... , poz. ... )
zarzadza sig, co nastepuje:

§1.

1. Cztonkowie Komisji Farmakopei, z zastrzezeniem ust. 2, powotywani sa spos$rod
pracownikow naukowych lub oséb wyrdzniajacych si¢ wiedza 1 praktycznym
dorobkiem z dziedziny farmacji, chemii, medycyny stomatolo-gicznej badz
medycyny weterynaryjnej zgloszonych przez:

1) Zarzad Gléwny Polskiego Towarzystwa Farmaceutycz-nego,
2) Naczelna Rade Aptekarska,

3) Naczelna Radg Lekarska,

4) Gtownego Lekarza Weterynarii.

2. W sktad Komisji Farmakopei wchodzi po dwu czlonkéw reprezentujacych
odpowiednio: ministra wtasciwego do spraw zdrowia, ministra wiasciwego do

spraw rolnictwa oraz Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobow Medycznych,
Produktow Leczniczych i Biobdjczych.

§2.

14-03-01



1. Cztonkowie Komisji Farmakopei odwolywani sa przez ministra wlasciwego do

spraw zdrowia w razie :

D
2)

3)

niewywiazywania si¢ z obowiazkoOw zwiazanych z praca w Komisji,
dhugotrwate; niezdolnosci do pracy uniemozli-wiajacej wykonywanie
obowiazkow pracy w Komisji,

zrzeknigcia si¢ petnienia funkcji w Komisji.

W miejsce odwotlanego czlonka Komisji, minister wtasciwy do spraw zdrowia

powotuje osobe zgloszona przez podmiot, ktorego cztonek Komisji zostat

odwotany.

§ 3.

1. Cztonkow Komisji do Spraw Produktow Leczniczych z zastrzezeniem ust. 2,

powotuje minister wiasciwy do spraw zdrowia spos$rdd kandydatow zgloszonych

przez:

1) Naczelng Rade Aptekarska,

2) Naczelna Radg¢ Lekarska,

3) Krajowa Rade Lekarsko-Weterynaryjna,

4) Zarzad Gléwny Polskiego Towarzystwa Farmace-utycznego,
5) Gloéwnego Lekarza Weterynarii,

6) towarzystwa naukowe:

a) Polskie Towarzystwo Kardiologiczne,

b) Polskie Towarzystwo Onkologiczne,

c) Polskie Towarzystwo Neurologiczne,

d) Polskie Towarzystwo Psychiatryczne,

e) Polskie Towarzystwo Pediatryczne,

f) Polskie Towarzystwo Gerontologiczne,

g) Towarzystwo Chirurgéw Polskich,

h) Polskie Towarzystwo Medycyny Nuklearnej,
1) Towarzystwo Internistow Polskich.

W sktad Komisji z urzedu wchodzi po dwu cztonkow reprezentujacych

odpowiednio: ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ministra wtasciwego do

spraw rolnictwa oraz Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobéw Medycznych,

Produktow Leczniczych i Biobdjczych.



§ 4.

1. Cztonkow Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych, z zastrzezeniem ust. 2
powotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia sposrod kandydatow zgtoszonych
przez:

1) Naczelna Rade Aptekarska,

2) Naczelna Radg¢ Lekarska,

3) Krajowa Rade Lekarsko-Weterynaryjna,

4) Zarzad Gléwny Polskiego Towarzystwa Farmace-utycznego,
5) Gléwnego Lekarza Weterynarii.

2. W skiad Komisji z urzegdu wchodzi po dwu cztonkoéw reprezentujacych
odpowiednio: ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ministra wtasciwego do
spraw rolnictwa oraz Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobéw Medycznych,
Produktow Leczniczych 1 Biobdjczych oraz Centralnego Osrodka Techniki
Medyczne;.

§ 5.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia



Uzasadnienie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu i1 trybu powolywania i
odwolywania cztonkow Komisji Farmakopei oraz szczegdélowego sposobu zglaszania
kandydatow na cztonkéw Komisji: Produktow Leczniczych, Farmakopei oraz
Wyrobéw Medycznych jest wykonaniem delegacji zawartej w art. 12 ust. 3 pkt 11 2
ustawy o Urzedzie Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktéow Leczniczych i
Biobojczych (Dz.U. Nr , poz. ).

§ 1 projektu wskazuje podmioty upowaznione do zglaszania kandydatow na
cztonkéw Komisji.
Rozporzadzenie przewiduje, iz w sklad Komisji Farmakopei wchodzi po dwodch
przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia, rolnictwa i Prezesa Urz¢du

Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktoéw Leczniczych i Biobdjczych.

§ 3 projektu rozporzadzenia wymienia podmioty uprawnione do zglaszania
kandydatow na cztonkoéw Komisji do Spraw Produktow Leczniczych.

§ 4 projektu z kolei kandydatéw do Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych.

Projekt, tak jak w przypadku Komisji Farmakopei, przewiduje stalych
reprezentantdw wilasciwych ministrow, a w przypadku Komisji do Spraw Wyrobow

Medycznych rowniez przedstawiciela Centralnego Osrodka Techniki Medyczne;.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkéw dla

budzetu panstwa.
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Projekt

ROZPORZADZENIE
PREZESA RADY MINISTROW

w sprawie nadania statutu Urzedowi Rejestracji Wyrobow Medycznych,
Produktow Leczniczych i Biobdjczych.

Na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy z dnia ........ o Urzedzie Rejestracji Wyrobow
Medycznych, Produktéw Leczniczych 1 Biobojczych (Dz.U. Nr , poz. ) zarzadza
si¢, co nastepuje:

§1.

Urzedowi Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktow Leczniczych i Biobdjczych
nadaje si¢ statut stanowiacy zatacznik do rozporzadzenia.

§2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia

Prezes Rady Ministrow

Jerzy Buzek

Zalacznik

14-03-01



STATUT URZEDU REJESTRACJI WYROBOW MEDYCZNYCH,
PRODUKTOW LECZNICZYCH I BIOBOJCZYCH

§1.

Urzad Rejestracji  Wyrobéw Medycznych, Produktow Leczniczych 1
Biobojczych, zwany dalej ,,Urzedem”, jest urzgdem administracji rzadowe;j
obstugujacym Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktow
Leczniczych i Biobodjczych, zwanego dalej ,,Prezesem”, dzialajacym pod jego
bezposrednim kierownictwem.

Prezes dziata na podstawie ustawy z dnia ........ o Urzedzie Rejestracji Wyrobow
Medycznych, Produktow Leczniczych 1 Biobdjczych oraz na podstawie
niniejszego statutu.

§2.

Prezes wykonuje zadania wynikajace z ustawy przy pomocy wiceprezesow,
dyrektora generalnego oraz dyrektoré6w komorek organizacyjnych, o ktérych
mowa w § 4.

Prezes ustala zakres czynno$ci oséb wymienionych wust. 1, z wylaczeniem
dyrektora generalnego.

§ 3.

1. Przy Prezesie dziataja:

1) Komisja do Spraw Produktoéw Leczniczych,
2) Komisja Farmakopei,
3) Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych.

. Prezes moze tworzy¢ 1 znosi¢ inne niz wymienione w ust. 1 komisje 1 rady jako

organy pomocnicze lub opiniodawczo-doradcze o charakterze staltym lub
doraznym, oraz dorazne zespoty zadaniowe sposréd pracownikow Urzedu,
okreslajac cel ich powotania, ich nazwe, sktad, zakres zadan i tryb dziatania tych
organow.



§ 4.

W sktad Urzedu wchodza nastepujace komoérki organi-zacyjne:
1) Departament Oceny Wyrobow Medycznych, Produktéw Leczniczych i

Biobojczych,
2) Departament Organizacyjny,
3) Departament Ekonomiczny,
4) Departament Prawny,
5) Biuro Nadzoru i1 Kontroli,
6) Biuro Kadr 1 Nauki,
7) Sekretariat Urzedu.

Organizacje wewngtrzna, szczegotowy zakres zadan komorek organizacyjnych
oraz tryb ich dziatania okre$la regulamin organizacyjny nadany przez Prezesa,
zatwierdzony przez dyrektora generalnego.



Uzasadnienie

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wypetnienie delegacji ustawowej zawartej
w art. 5 ust. 4 ustawy z dnia ........ o Urzedzie Rejestracji Wyrobéw Medycznych
Produktow Leczniczych i Biobdjczych.

Przedmiotowym rozporzadzeniem, Prezes Rady Ministrow nadaje Urzedowi
Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktow Leczniczych 1 Biobojczych statut, w
ktorym okres$la si¢ organizacj¢ 1 funkcjonowanie Urzedu, jako urz¢du administracji
rzadowej obstugujacego Prezesa Urzedu.

Zgodnie z § 3 przy Prezesie dziataja jako organy opiniodawczo-doradczo:
1) Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych,

2) Komisja Farmakopei,

3) Komisja do Spraw Wyrobow Medycznych.

Komoérkami organizacyjnymi Urzedu sa:

1) Departament Oceny Wyrobdéw Medycznych, Produktow Leczniczych i
Biobojczych,

2) Departament Organizacyjny,

3) Departament Ekonomiczny,

4) Departament Prawny,

5) Biuro Nadzoru i Kontroli,

6) Biuro Kadr 1 Nauki,

7) Sekretariat Urzedu.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota skutkow finansowych dla budzetu
panstwa.



