Warszawa, 7 maja 2002 r.

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

IV kadencja
Prezes Rady Ministréw
RM 10-47-02
Pan
Marek Borowski

Marszalek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku.

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

ustawy

- o zmianie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
wraz z projektem podstawowego aktu wykonawczego.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Jednocze$nie uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
W tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller

Druk nr 469

r



Projekt

USTAWA

o zmianie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Art. 1.

W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych (Dz.U. Nr 126, poz. 1379) wprowadza sig,

nastgpujace zmiany:
1) wart. 1:
a) ust. 213 otrzymuja brzmienie:

,»2. 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 oraz z 2001 r. Nr 45, poz. 497, Nr 46, poz. 499, Nr 88, poz. 961,
Nr 98, poz. 1070, Nr 100, poz. 1082 i Nr 102, poz. 1116), wtasciwa w sprawach

oceny dokumentacji pod wzgledem jakos$ci, skutecznos$ci i bezpieczenstwa.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze zarzadzenia, nadaje Urz¢dowi
statut, w ktorym okresla szczegdtowy zakres dziatalnosci Urzedu, jego strukturg

organizacyjna oraz tryb udzielania pelnomocnictw.",
b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:
"4. Urzad podlega ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.";

2) art. 2 otrzymuje brzmienie:



3)

"Art. 2.1. Organem Urzedu jest Prezes Urzedu powotywany i odwotywany przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.
2. Prezes Urzedu kieruje Urzedem 1 reprezentuje go na zewnatrz.
3. Kadencja Prezesa Urzedu trwa 5 lat.

4. Kandydata na stanowisko Prezesa Urzgedu wylania si¢ w wyniku
postepowania konkursowego, ktorego sposéb i1 tryb okresla, w drodze
rozporzadzenia, minister wtasciwy do spraw zdrowia, uwzgledniajac w

szczegoOlnosci:

1) sktad komisji konkursowej,

2) wymogi wobec cztonkdéw komisji konkursowej,
3) procedury przeprowadzania konkursu.";

w art. 4 zdanie wstepne otrzymuje brzmienie: "W okresie trwania kadencji Prezes Urzedu

moze zosta¢ odwolany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w przypadku: ";

4) po art. 5 dodaje sig art. Sa w brzmieniu:

5)

"Art. 5a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki
wynagradzania za pracg 1 przyznawania innych $wiadczen zwiazanych z praca
dla Prezesa Urzedu i wiceprezeséw Urzedu, uwzgledniajac w szczegdlnosci

kwalifikacje oraz zakres pracy i stopien odpowiedzialnosci.";
art. 6 otrzymuje brzmienie:
"Art. 6.1. Do zakresu dzialania Urzedu nalezy:
1) w zakresie produktow leczniczych, w szczegdlnosci:

a) wykonywanie czynnosci zwiazanych z postgpowaniami w sprawach
dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych, wtym réwniez
produktéw  leczniczych  weterynaryjnych,  niezbgdnych  do
podejmowania decyzji w tych sprawach przez ministra wlasciwego do

spraw zdrowia,

b) udzielanie informacji dotyczacych dokumentacji i czynnosci z zakresu

dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych,



c) prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do

Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
d) prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

e) zbieranie raportow o dziataniach niepozadanych oraz informacji o
niepozadanych dzialaniach produktu leczniczego, a takze nadzoér nad
bezpieczenstwem  stosowania  produktow leczniczych 1 jego
monitorowaniem oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji zgtaszanych
niepozadanych dziatan produktow leczniczych dopuszczonych do

obrotu,

f) oglaszanie w dzienniku urzgdowym ministra wilasciwego do spraw
zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzegdowego Wykazu Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej z  oddzielnym  wykazem  produktow  leczniczych
weterynaryjnych; wykaz zawiera nazweg produktu leczniczego, jego
postaé, niezbedne informacje o skladzie, informacje wskazujace na
ograniczenie w jego wydawaniu badz stosowaniu, wielko$¢
opakowania, nazwg¢ podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie

produktu leczniczego na rynek oraz nazwg 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
leczniczego, jego postaé, wielkos¢ opakowania oraz nazwe i kraj
wytworcy, a w przypadku decyzji pozytywnych ponadto nazwe
podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu leczniczego na

rynek,

h) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej zatwierdzanej przez

ministra wiasciwego do spraw zdrowia,

1) prowadzenie inspekcji badan klinicznych potwierdzajacych zgodnos¢
prowadzonych badan klinicznych z wymaganiami Dobrej Praktyki

Klinicznej,



2) w zakresie wyrobow medycznych, w szczegdlnosci:

a) wykonywanie czynno$ci zwiazanych z wprowadzaniem do obrotu i

wprowadzaniem do uzywania wyrobow medycznych,
b) prowadzenie Rejestru Wytworcow i Wyrobow Medycznych,
c) prowadzenie Rejestru Incydentow Medycznych,

d) ogtaszanie w dzienniku urzgdowym ministra wiasciwego do spraw
zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu Wyrobow
Medycznych ~ wprowadzonych do  obrotu na  terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej,

e) wydawanie raz na miesiac biuletynu zawierajacego wykaz wyrobow
medycznych, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
lub odmoweg pozwolenia; wykaz powinien zawiera¢ nazw¢ wyrobu

medycznego, jego rodzaj oraz nazweg wytworcy,

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

medycznymi,
3) w zakresie produktow biobdjczych:

a) prowadzenie postgpowan w sprawach wprowadzania do obrotu
produktéw biobojczych oraz postgpowan w sprawach wpisu do

rejestru produktow biobdjczych stanowiacych niewielkie zagrozenie,

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

czynnych.

2. Prezes Urzedu sktada ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, do dnia 31
marca kazdego roku, sprawozdanie z dzialalnosci Urzedu za poprzedni rok

kalendarzowy.";



6) w art. 9 skresla sig ust. 3.
Art. 2.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r.

UZASADNIENIE

Proponowana ustawa o zmianie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz.U. Nr 126, poz. 1379)
zaklada przekazanie kompetencji decyzyjnych, przewidzianych dla Prezesa Urzedu,
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

Proponowana zmiana zaktada, ze Urzad, jako jednostka budzetowa bedzie
finansowana z budzetu panstwa - z czg$ci 46 - Zdrowie.

Urzad bedzie podlega¢ nadzorowi ministra wiasciwego do spraw zdrowia, co wydaje
si¢ by¢ bardzo istotne wobec znaczenia, jakie ma cata gospodarka lekami dla systemu
ochrony zdrowia.

Nalezy zaznaczy¢, ze utworzenie Urzedu jest niezbednym elementem w procesie
integracji Rzeczypospolitej Polskiej z Unia Europejska, a dziatalnos¢ Urzedu bedzie oparta na
zasadach okreslonych w dorobku prawnym Unii Europejskie;j.

Proponowana ustawa nie powinna zwigkszy¢ wydatkéw budzetu panstwa na
zadania wynikajace z realizacji catosci zadan dotyczacych rejestracji produktow leczniczych i
wyrobow medycznych, bowiem wstepne szacunki wplywow z optat rejestracyjnych w roku
2003 (na podstawie $redniej ilosci wnioskow rejestracyjnych z lat 1999-2001 oraz zaktadanej
wysokosci optat rejestracyjnych proponowanych w projektach aktéw wykonawczych do
ustawy Prawo farmaceutyczne) oblicza si¢ na okoto 16 500 000,00 zt. Koszty funkcjonowania
Urzedu w 2003 r. szacuje si¢ na okoto 14 500 000,00 zi. Srodki na funkcjonowanie Urzedu w
2002 r. pokryte bylyby z budzetu Ministra Zdrowia czg$¢ 46, dziat 851, rozdziat 85195, przy
zatozeniu otrzymania $rodkdw na etaty (120 etatéw). Przewiduje sig, ze pracownicy Urzedu

nie beda objeci mnoznikowym systemem wynagrodzen.



ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA

w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania post¢gpowania konkursowego na stanowisko
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych.

Na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych ( Dz.U. Nr 126, poz. 1379)
zarzadza si¢ co nastepuje:

§1. Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o :
1) ustawie — rozumie si¢ przez to ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow  Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych ( Dz.U.
Nr 126, poz. 1379)
2) Urzedzie — rozumie si¢ przez to Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

§ 2. 1. Konkurs na stanowisko Prezesa Urzgdu przeprowadza komisja powotana przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
2. Komisje konkursowa powotuje si¢ w terminie 2 miesigcy od dnia zwolnienia
stanowiska Prezesa Urzedu.
3. Przewodniczacego komisji, z grona jej cztonkow, wskazuje minister wlasciwy do
spraw zdrowia.
4. Powotanie komisji konkursowej rozpoczyna postgpowanie konkursowe.

§ 3. W sktad Komisji konkursowej wchodzi 7 cztonkow, w tym:
1) 3 przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
2) 2 przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw rolnictwa,
3) 2 przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw gospodarki,

§ 4. Cztonkiem komisji konkursowej nie moze by¢ osoba, ktéra— wobec osoby ubiegajacej si¢
o stanowisko Prezesa Urz¢du — pozostaje w takim stosunku faktycznym lub prawnym,
ktory moze budzi¢ uzasadnione watpliwosci co do jej bezstronnosci.

§ 5. Postepowanie konkursowe obejmuje :
1) opracowanie przez komisj¢ konkursowa regulaminu konkursu,
2) ogtoszenie o konkursie zamieszczone w prasie o zasiggu ogolnokrajowym, w terminie
1 miesiaca od dnia wszczgcia postgpowania,
3) rozpatrzenie zgloszonych kandydatur,
4) wylonienie kandydata na stanowisko Prezesa Urzedu.

§ 6. 1.Postgpowanie konkursowe jest niewaznie w przypadku :
1) ujawnienia po zakonczeniu postgpowania, ze w sktad komisji konkursowej zostaly
powotane osoby, o ktorych mowa w § 4,
2) naruszenia tajnosci gtosowania,
3) nie powiadomienia kandydata Ilub czlonka komisji konkursowej o terminie
posiedzenia komisji konkursowe;j,



4) wytonienie kandydata przy obecno$ci mniejszej niz 5 cztonkdéw komisji.

§ 7.0gloszenie o konkursie powinno zawiera¢ w szczegolnosci :
1) nazwe i adres Urzedu,
2) stanowisko objete konkursem,
3) wymagania jakie musi speinia¢ kandydat na stanowisko Prezesa — zgodnie z ustawa,
4) dokumenty wymagane od kandydata,
5) miejsce 1 termin zgtoszenia kandydatury i sktadania dokumentow,
6) przewidywany termin rozpatrzenia kandydatur .

§ 8. Komisja konkursowa moze prowadzi¢ prace, jezeli w jej posiedzeniach bierze udziat co
najmniej 5 cztonkow komisji, w tym Przewodniczacy.

§ 9. Komisja konkursowa wybiera kandydata na stanowisko Prezesa Urzedu w drodze tajnego
glosowania, zwykla wigkszos$cia gtoséw czlonkdéw komisji obecnych na posiedzeniu.

§10. Ze swoich czynnosci komisja konkursowa sporzadza protokoét postgpowania
konkursowego, ktory podpisuja wszyscy cztonkowie komisji obecni na posiedzeniu.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r.



Uzasadnienie

Projekt niniejszej regulacji ma na celu przygotowanie podstaw prawnych dla
postgpowania konkursowego na stanowisko Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Przedstawiony projekt jest wykonaniem delegacji zawartej w art. 2 ust. 4 ustawy z
dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych (Dz.U. Nr 126, poz. 1379).

Okresla on, wymogi dla komisji konkursowej, jej skiad, zadania oraz sposob
oglaszania i przeprowadzania postgpowania konkursowego.

Zgodnie z propozycja, w sktad komisji maja wchodzi¢ przedstawiciele ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, przedstawiciele ministra wiasciwego do spraw rolnictwa i
przedstawiciele ministra wlasciwego do spraw gospodarki. Komisja wybiera kandydata w
drodze tajnego glosowania, zwykla wigkszoscia glosow czlonkéw komisji obecnych na
posiedzeniu.

Projekt okresla rowniez przypadki, w ktérych postgpowanie konkursowe jest

niewazne.

Ocena Skutkow Regulacji
Zgodnie z zalozeniami ,,Systemu Oceny Skutkéw Regulacji (OSR)” przyjetego przez Rade
Ministrow wraz z uchwata zmieniajaca uchwat¢ regulaminu Pracy Rady Ministréw (protokot
ustalen Nr 35/2001 posiedzenia Rady Ministréw w dniu 4 wrzesnia 2001 r.), OSR jest stata 1
odregbna czgscia uzasadnienia projektu regulacji, ktorego zakres — dla uniknigcia nakladow
zbgdnych lub dajacych niewspotmierne male efekty — powinien by¢ dostosowany do
przedmiotu 1 zasiggu regulacji.
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do tego typu regulacji, dla ktorej w
sferze kosztéw 1 wydatkéw — zgodnie z ww. zasadami — nalezy zastosowac¢ minimalny zakres
OSR, wykorzystujacy do oceny jej skutkow analizg opisowa (jako$ciowa).
1.Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego: wejscie w zycie
rozporzadzenia nie spowoduje bezposrednich skutkoéw finansowych dla budzetu panstwa lub
jednostek samorzadu terytorialnego polegajacych na zwigkszeniu wydatku lub zmniejszeniu
dochodow.
2.Wplyw regulacji na rynek pracy: podmiotowy projekt nie bgdzie miat znacznego wplywu

na rynek pracy.



3. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé wewnetrznq i zewnetrzng gospodarki: przedmiotowe
rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjno$¢ wewnegtrzng i zewngtrzna
gospodarki.

4. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionow: projektowane rozporzadzenie nie bedzie

mialo wptywu na sytuacjg i rozwdj regionow.



KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ
SEKRETARZ STANU
W MINISTERSTWIE SPRAW ZAGRANICZNYCH

Prof. dr hab. Danuta Hiibner
Sekr. Min. DH/ 95/ /2002/DPE/TK
Warszawa, »77 kwieciefi 2002 r.

Pan
Aleksander Proksa
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia o zgodnosci projektu ustawy o zmianie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, z prawem Unii
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, Minister Danut¢ Hiibner, dzialajacg 2z upowainienia

Przewodniczacego Komitetu Integracji Europejskiej.

S e Wannhe

W zwiazku z przedstawionym projektem ustawy o zmianie ustawy o Urzgdzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (pismo nr RM-10-
47-02) pozwalam sobie wyrazi¢ nastgpujaca opinig:

L Projektowana ustawa o zmianie ustawy o Urzgdzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych Produktéw Biobdjczych oraz o zmianie innych
ustaw ma na celu zmiane instytucjonalng, polegajaca na przekazaniu kompetencji
decyzyjnych pozostajacych w gestii Prezesa Urzedu, ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia. Zmianie ulega réwniez statusu prawny Urzedu oraz zasady

finansowana jego dzialalnosci.



II. Utworzenie Urzedu jest niezbednym elementem dla prawidiowej implementacji
wsp6lnotowych uregulowati dotyczacych produktéw leczniczych j wyrobéw
medycznych. Urzad bedzie faktycznie realizowal postanowienia ustawy Prawo

farmaceutyczne (np.: dotyczace dopuszczania do obrotu) oraz ustawy o wyrobach

medycznych.

III.  Sposéb organizacji i funkcjonowania tego typu urzedéw nie jest w prawie
wspolnotowym uregulowany. Pafistwom czionkowskim pozostawiono daleko idaca

swobode. W wiekszosci panstw czlonkowskich organ tego typu jest organem

niezaleznym.
IV. W Konkluzji stwierdzam, Ze projekt ustawy o zmianie ustawy o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.

Z powazaniem,
Do uprzejmej wiadomosci . &9\
Pan
Mariusz Lapinski \
Minister Zdrowia

Toczono z polecenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Skierowano do druku ZO maja 2002 r.
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