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USTAWA

z dnia 30 sierpnia 2002 r.

o zmianie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych.

Art. 1. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-

nych

Produktéw Biobodjczych (Dz. U. Nr 126,

poz. 1379) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) wart. 1:
a) ust. 2 i 3 otrzymujag brzmienie:

»2. Urzad jest panstwowg jednostka budzetowg

dziatajaca zgodnie z ustawg z dnia 26 listopa-
da 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 i Nr 145, poz. 1623 oraz z 2002 r.
Nr 41, poz.363i 365, Nr 74, poz. 676 i Nr 113,
poz. 984) w sprawach ocen jakosci, skutecz-

nosci i bezpieczenstwa stosowania, niezbed-
nych ministrowi wtasciwemu do spraw zdro-
wia do podejmowania decyzji w sprawie:

1) produktow leczniczych w zakresie okreslo-
nym ustawg z dnia 6 wrzesnia 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) wyrobéw medycznych w zakresie okreslo-
nym ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o wyro-
bach medycznych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1380 orazz2002r. Nr 152, poz. 1264),

3) produktéw biobdjczych okreslonych w od-
rebnych przepisach.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w dro-

dze zarzadzenia, nadaje Urzedowi statut,
w ktérym okresla szczegotowy zakres dzia-
falnosci Urzedu, jego strukture organizacyj-
ng oraz tryb udzielania petnomocnictw.”,
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b) dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

4. Urzad podlega ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia.”;

2) art. 2 otrzymuje brzmienie:

L#Art. 2. 1. Na czele Urzedu stoi Prezes Urzedu po-
wotywany i odwotywany przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Prezes Urzedu reprezentuje Urzad na ze-
wnatrz.

3. Kadencja Prezesa Urzedu trwa b5 lat.

4. Kandydata na stanowisko Prezesa Urze-
du wytania sie w wyniku postepowania
konkursowego, ktérego sposdb i tryb
okresla, w drodze rozporzadzenia, mini-
ster witasciwy do spraw zdrowia,
uwzgledniajac w szczegdlnosci:

1) sktad komisji konkursowej,

2) wymogi wobec cztonkéw komisji kon-
kursowej,

3) procedury przeprowadzania konkur-
su.”;

3) w art. 3 w pkt 4 wyraz ,5-letni” zastepuje sie wyra-
zem ,3-letni”;

4) w art. 4 zdanie wstepne otrzymuje brzmienie:

~W okresie trwania kadencji Prezes Urzedu moze
zosta¢ odwotany przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, w przypadku:”;

5) art. 6 otrzymuje brzmienie:

L#Art. 6. 1. Do zakresu dziatania Urzedu nalezy:

1) w zakresie produktow leczniczych,
w szczegolnosci:

a) wykonywanie czynnosci przygoto-
wujacych do podjecia decyzji przez
ministra wtasciwego do spraw
zdrowia odnosnie do dopuszczenia
do obrotu produktu leczniczego,
w tym réwniez produktu lecznicze-
go weterynaryjnego,

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

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

d) prowadzenie postepowan w spra-
wach wpisu produktu leczniczego
lub przysztego produktu lecznicze-
go do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych oraz prowadzenie Cen-
tralnej Ewidencji Badan Klinicz-
nych,

e) zbieranie raportéw o dziataniach
niepozgdanych oraz informaciji

o0 niepozadanych dziataniach pro-
duktu leczniczego lub przysztego
produktu leczniczego, a takze nad-
z6r nad bezpieczehAstwem stosowa-
nia produktéow leczniczych i jego
monitorowaniem oraz prowadze-
nie Centralnej Ewidencji zgtasza-
nych niepozadanych dziatah pro-
duktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu,

f) ogtaszanie w dzienniku urzedowym
ministra wfasciwego do spraw
zdrowia, co najmniej raz w roku,
Urzedowego Wykazu Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Ob-
rotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej z oddzielnym wykazem
produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych; wykaz zawiera nazwe pro-
duktu leczniczego, jego postaé, nie-
zbedne informacje o sktadzie, infor-
macje wskazujgce na ograniczenie
w jego wydawaniu badZz stosowa-
niu, wielko$¢ opakowania, nazwe
podmiotu odpowiedzialnego za
wprowadzenie produktu lecznicze-
go na rynek oraz nazwe i kraj wy-
tworcey,

g) wydawanie raz w miesigcu biulety-
nu zawierajgcego wykaz produk-
tow leczniczych, ktére uzyskaty po-
zwolenie na dopuszczenie do obro-
tu wydane przez ministra wtasciwe-
go do spraw zdrowia; wykaz powi-
nien zawieraé¢ nazwe produktu lecz-
niczego, jego postaé, niezbedne in-
formacje o sktadzie, wielko$é opa-
kowania, nazwe i kraj wytworcy
oraz nazwe podmiotu odpowie-
dzialnego za wprowadzenie pro-
duktu leczniczego na rynek,

h) opracowywanie i wydawanie Far-
makopei Polskiej,

i) prowadzenie w ramach Inspekcji
Badan Klinicznych kontroli zgodno-
$ci prowadzonych badan klinicz-
nych produktéow leczniczych lub
przysztych produktéow leczniczych
z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej,

2) w zakresie wyrobéw medycznych,
w szczegolnosci:

a) prowadzenie Rejestru Wytworcow
i Wyrobéw Medycznych,

b) prowadzenie Rejestru Incydentow
Medycznych,

c¢) ogtaszanie w dzienniku urzedowym
ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, co najmniej raz w roku,
Urzedowego Wykazu Wyrobdéw
Medycznych Dopuszczonych do
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Obrotu na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej,

d) wydawanie raz na miesigc biulety-

nu zawierajgcego wykaz wyrobéw
medycznych nowo wpisanych do
Rejestru; wykaz powinien zawiera¢
nazwe wyrobu medycznego, jego
rodzaj oraz nazwe wytworcy,

e) zawieranie porozumien z Prezesem

Polskiego Komitetu Normalizacyj-
nego w sprawach opracowywania
projektow Polskich Norm dotycza-
cych wyrobéw medycznych, syste-
mow zapewnienia jakosci odnoszg-
cych sie do tej dziedziny oraz przy-
gotowywania i udostepniania w po-
staci elektronicznej i drukowanej
aktualnego wykazu Polskich Norm
zharmonizowanych zwigzanych
z wyrobami medycznymi,

f) prowadzenie kontroli badan klinicz-
nych przez Inspekcje Badan Klinicz-
nych,

3) w zakresie produktow biobdjczych
zgodnie z odrebnymi przepisami.

2. Zadania Inspekcji Badan Klinicznych
podlegajacej Prezesowi Urzedu okreslo-
ne sa w art. 6 ust. 3a—3e ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne oraz art. 33 ust. 1a ustawy z dnia
27 lipca 2001 r. o wyrobach medycz-
nych.”;

6) w art. 9 skresla sie ust. 3.
Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdzier-

nika 2002 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Kwasniewski



