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1379

USTAWA

z dnia 27 lipca 2001 r.

o Urz´dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

Art. 1. 1. Tworzy si´ Urzàd Rejestracji Produktów
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Bio-
bójczych, zwany dalej „Urz´dem”.

2. Prezes Urz´du wykonuje zadania przy pomocy
Urz´du Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów
Medycznych i Produktów Biobójczych.

3. Organizacj´ i funkcjonowanie Urz´du okreÊla
statut nadany przez Prezesa Rady Ministrów, w drodze
rozporzàdzenia.

Art. 2. 1. Prezes Urz´du jest centralnym organem
administracji rzàdowej w∏aÊciwym w sprawach oceny
jakoÊci, skutecznoÊci i bezpieczeƒstwa:

1) produktów leczniczych w zakresie okreÊlonym usta-
wà z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381),

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

3) produktów biobójczych okreÊlonych w odr´bnych
przepisach.

2. Na czele Urz´du stoi Prezes Urz´du Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Pro-
duktów Biobójczych, zwany dalej „Prezesem Urz´-
du”.



3. Prezes Urz´du jest powo∏ywany na okres 5 lat
i odwo∏ywany przez Prezesa Rady Ministrów na wnio-
sek ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia. Ta sama
osoba mo˝e byç powo∏ana na stanowisko Prezesa
Urz´du najwy˝ej na dwie kolejne kadencje.

4. Kandydata na stanowisko Prezesa Urz´du wy∏a-
nia si´ w wyniku post´powania konkursowego, które-
go sposób i tryb okreÊla, w drodze rozporzàdzenia, mi-
nister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w porozumieniu
z ministrem w∏aÊciwym do spraw administracji pu-
blicznej, uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci:

1) sk∏ad komisji konkursowej,

2) wymogi wobec cz∏onków komisji konkursowej,

3) procedury przeprowadzania konkursu.

Art. 3. Prezesem Urz´du mo˝e zostaç osoba, która:

1) jest obywatelem polskim,

2) nie by∏a karana za przest´pstwa z winy umyÊlnej,

3) ukoƒczy∏a wy˝sze studia i uzyska∏a tytu∏ zawodowy
lekarza, lekarza stomatologa lub tytu∏ magistra far-
macji,

4) posiada wiedz´ w zakresie prawa polskiego i prawa
wspólnotowego dotyczàcà produktów leczniczych
i biobójczych, wyrobów medycznych oraz co naj-
mniej 5-letni okres zatrudnienia na stanowiskach
kierowniczych w:

a) szko∏ach wy˝szych i innych placówkach nauko-
wych, które posiadajà prawo nadawania stopni
naukowych,

b) jednostkach badawczo-rozwojowych,

c) administracji publicznej zwiàzanej z ochronà
zdrowia.

Art. 4. W okresie trwania kadencji Prezes Urz´du
mo˝e zostaç odwo∏any przez Prezesa Rady Ministrów
na wniosek ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia
w przypadku:

1) z∏o˝enia rezygnacji ze stanowiska,

2) choroby trwale uniemo˝liwiajàcej wykonywanie
zadaƒ,

3) skazania prawomocnym wyrokiem za pope∏nienie
przest´pstwa z winy umyÊlnej,

4) nawiàzania stosunku pracy z innym pracodawcà,

5) naruszenia przepisów ustawy z dnia 21 sierpnia
1997 r. o ograniczeniu prowadzenia dzia∏alnoÊci
gospodarczej przez osoby pe∏niàce 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 z 2000 r. Nr 26, poz. 306),

6) ra˝àcego naruszenia swoich obowiàzków.

Art. 5. 1. Wiceprezesów Urz´du, w liczbie nieprze-
kraczajàcej 3 osób, powo∏uje i odwo∏uje minister w∏a-
Êciwy do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa Urz´du,
spoÊród kandydatów spe∏niajàcych wymagania okre-
Êlone w ust. 2.

2. Kandydatami mogà zostaç osoby, które ukoƒ-
czy∏y wy˝sze studia i uzyska∏y tytu∏ magistra lub rów-
nowa˝ny oraz spe∏niajà wymogi okreÊlone w art. 3
pkt 1, 2 i 4.

Art. 6. 1. Do zakresu dzia∏ania Prezesa Urz´du na-
le˝y:

1) w zakresie produktów leczniczych w szczególnoÊci:

a) prowadzenie post´powaƒ w sprawach dopusz-
czania do obrotu produktów leczniczych, w tym
równie˝ produktów leczniczych weterynaryj-
nych,

b) udzielanie informacji w zakresie dokumentacji
i czynnoÊci dotyczàcych dopuszczania do obro-
tu,

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

d) prowadzenie Centralnej Ewidencji Badaƒ Kli-
nicznych,

e) sprawowanie nadzoru nad bezpieczeƒstwem
stosowania produktów leczniczych i jego mo-
nitorowaniem oraz prowadzenie Centralnej
Ewidencji zg∏aszanych niepo˝àdanych dzia∏aƒ
produktów leczniczych dopuszczonych do ob-
rotu,

f) publikowanie w dzienniku urz´dowym ministra
w∏aÊciwego do spraw zdrowia, co najmniej raz
w roku, Urz´dowego Wykazu Produktów Leczni-
czych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym wyka-
zem produktów leczniczych weterynaryjnych;
wykaz zawiera nazw´ produktu leczniczego, je-
go postaç, niezb´dne informacje o sk∏adzie, in-
formacje wskazujàce na ograniczenie w jego wy-
dawaniu bàdê stosowaniu, wielkoÊç opakowa-
nia, nazw´ podmiotu odpowiedzialnego za
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek
oraz nazw´ i kraj wytwórcy,

g) wydawanie raz w miesiàcu biuletynu zawierajà-
cego wykaz produktów leczniczych, które uzy-
ska∏y pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
odmow´ pozwolenia; wykaz powinien zawieraç
nazw´ produktu leczniczego, jego postaç, wiel-
koÊç opakowania oraz nazw´ i kraj wytwórcy,
a w przypadku decyzji pozytywnych ponadto na-
zw´ podmiotu odpowiedzialnego za wprowa-
dzenie produktu leczniczego na rynek,

h) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Pol-
skiej zatwierdzanej przez ministra w∏aÊciwego
do spraw zdrowia,
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2) w zakresie wyrobów medycznych, w szczególnoÊci:

a) nadzór w zakresie wprowadzania do obrotu
i wprowadzania do u˝ywania wyrobów medycz-
nych,

b) prowadzenie Rejestru Wytwórców i Wyrobów
Medycznych,

c) prowadzenie Rejestru Incydentów Medycznych,

d) publikowanie w dzienniku urz´dowym ministra
w∏aÊciwego do spraw zdrowia, co najmniej raz
do roku, Urz´dowego Wykazu Wyrobów Me-
dycznych wprowadzonych do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej,

e) wydawanie raz na miesiàc biuletynu zawierajà-
cego wykaz wyrobów medycznych, które uzy-
ska∏y pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
odmow´ pozwolenia; wykaz powinien zawieraç
nazw´ wyrobu medycznego, jego rodzaj oraz
nazw´ wytwórcy,

f) dopuszczanie na zasadach okreÊlonych w art. 8
ustawy z dnia 27 lipca  2001 r. o wyrobach me-
dycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380) do u˝ywania
pojedynczych egzemplarzy wyrobów medycz-
nych bez przeprowadzania oceny zgodnoÊci,

g) zawierania porozumieƒ z Prezesem Polskiego
Komitetu Normalizacyjnego w sprawach opra-
cowywania projektów Polskich Norm dotyczà-
cych wyrobów medycznych, systemów zapew-
nienia jakoÊci odnoszàcych si´ do tej dziedziny
oraz przygotowywania i udost´pniania w posta-
ci elektronicznej i drukowanej aktualnego wyka-
zu Polskich Norm zharmonizowanych zwiàza-
nych z wyrobami medycznymi,

3) w zakresie produktów biobójczych:

a) prowadzenie post´powaƒ w sprawach wprowa-
dzania do obrotu produktów biobójczych oraz
post´powaƒ w sprawach wpisu do rejestru pro-
duktów biobójczych stanowiàcych niewielkie za-
gro˝enie,

b) wspó∏dzia∏anie z organami Komisji Europejskiej
w zakresie wpisów substancji czynnej produktu
biobójczego do ewidencji substancji czynnych.

2. Prezes Urz´du sk∏ada ministrowi w∏aÊciwemu do
spraw zdrowia, do dnia 31  marca ka˝dego roku, spra-
wozdanie ze swojej dzia∏alnoÊci za poprzedni rok ka-
lendarzowy.

Art. 7. Organami opiniodawczo-doradczymi Preze-
sa Urz´du sà:

1) Komisja do Spraw Produktów Leczniczych w zakre-
sie dopuszczenia do obrotu produktów leczni-
czych,

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

3) Komisja do Spraw Wyrobów Medycznych w zakre-
sie dotyczàcym wyrobów medycznych,

4) Komisja do Spraw Produktów Biobójczych w zakre-
sie dotyczàcym produktów biobójczych.

Art. 8. 1. W sk∏ad komisji, o których mowa w art. 7,
wchodzà, w liczbie nie wi´cej ni˝ 15 osób, cz∏onkowie
powo∏ywani i odwo∏ywani przez ministra w∏aÊciwego
do spraw zdrowia na wniosek Prezesa Urz´du spoÊród
przedstawicieli nauk medycznych, weterynaryjnych
odpowiednich specjalnoÊci medycznych i weterynaryj-
nych oraz farmaceutycznych, a w przypadku Komisji
do Spraw Wyrobów Medycznych — tak˝e przedstawi-
ciele nauk technicznych, a w odniesieniu do Komisji do
Spraw Produktów Biobójczych — przedstawiciele nauk
przyrodniczych i chemicznych.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊla,
w drodze rozporzàdzenia, szczegó∏owy sposób zg∏a-
szania kandydatów na cz∏onków komisji, o których mo-
wa w art. 7, uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci podmioty
uprawnione do zg∏aszania kandydatów oraz sposób
ich powo∏ywania i odwo∏ywania, a tak˝e zadania
i sk∏ad komisji.

Art. 9. 1. Nale˝noÊç za prac´ w komisji wyp∏acana
jest w formie rycza∏tu miesi´cznego w wysokoÊci prze-
ci´tnego miesi´cznego wynagrodzenia za okres ostat-
nich 6 miesi´cy, og∏aszanego przez Prezesa G∏ównego
Urz´du Statystycznego w Dzienniku Urz´dowym Rze-
czypospolitej Polskiej „Monitor Polski”. 

2. Wynagrodzenie przewodniczàcego, wiceprze-
wodniczàcego oraz cz∏onków komisji ulega obni˝eniu
o 15% wynagrodzenia za ka˝dy dzieƒ nieusprawiedli-
wionej nieobecnoÊci na posiedzeniu.

3. Koszty dzia∏ania komisji, o których mowa
w art. 7, sà finansowane z bud˝etu paƒstwa w cz´Êci,
której dysponentem jest Prezes Urz´du.

4. Za udzia∏ w posiedzeniach komisji, o których
mowa w art. 7, zamiejscowym cz∏onkom i ekspertom
przys∏uguje zwrot kosztów przejazdów i noclegów na
zasadach okreÊlonych w przepisach w sprawie zasad
ustalania oraz wysokoÊci nale˝noÊci przys∏ugujàcych
pracownikom z tytu∏u podró˝y s∏u˝bowej na obszarze
kraju.

Art. 10. Ustawa wchodzi w ˝ycie w terminie i na za-
sadach okreÊlonych w ustawie — Przepisy wprowadza-
jàce ustaw´ — Prawo farmaceutyczne, ustaw´ o wyro-
bach medycznych oraz ustaw´ o Urz´dzie Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Pro-
duktów Biobójczych.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. KwaÊniewski
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