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ZARZADZENIE Nr 37 PREZESA RADY MINISTROW

z dnia 14 czerwca 2011 r.

w sprawie nadania statutu Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U.
Nr 82, poz. 451) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych
nadaje sie statut stanowigcy zatgcznik do zarzgdzenia.

§ 2. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtosze-
nia.

Prezes Rady Ministrow: D. Tusk

Zatacznik do zarzadzenia nr 37 Prezesa Rady Ministrow
z dnia 14 czerwca 2011 r. (poz. 555)

STATUT
URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

&8 1. 1. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, zwa-
ny dalej ,Urzedem”, jest urzedem administracji rzgdo-
wej obstugujgcym Prezesa Urzedu Rejestracji Produk-
téw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, zwanego dalej ,Prezesem Urzedu”.

2. Siedzibg Urzedu jest miasto stoteczne Warszawa.

§ 2. Prezesa Urzedu, w przypadku czasowej niemoz-
nosci wykonywania zadan lub w czasie jego nieobec-
nosci, zastepuje wyznaczony przez niego Wiceprezes
Urzedu.

§ 3. 1. W sktad Urzedu wchodza:

1) departamenty — do realizacji merytorycznych zadan
Urzedu;

2) biura — do realizacji zadan w zakresie obstugi Urze-
du;

3) gabinety — do realizacji zadan z zakresu obstugi
Prezesa Urzedu i Wiceprezeséw Urzedu oraz reali-
zacji innych zadan powierzonych przez Prezesa
Urzedu lub Dyrektora Generalnego Urzedu.

2. Pracami komoérek, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1
i 2, kierujg dyrektorzy i ich zastepcy.

3. Pracami komorki organizacyjnej, o ktérej mowa
w 8 4 pkt 1, kieruje wyznaczony przez Prezesa Urzedu
pracownik tej komaorki.

4. Pracami komorki organizacyjnej, o ktérej mowa
w § 4 pkt 18, kieruje wyznaczony przez Dyrektora Ge-
neralnego pracownik tej komorki.

§ 4. W sktad Urzedu wchodzg nastepujace komorki
organizacyjne:

1) Gabinet Prezesa;

2) Departament Badan Klinicznych Produktow Leczni-
czych;

3) Departament Farmakopei;
4) Departament Informacji o Wyrobach Medycznych;

5) Departament Inspekcji Produktow Leczniczych i Wy-
robéw Medycznych;

6) Departament Monitorowania Niepozgdanych Dzia-
tan Produktéw Leczniczych;

7) Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobow
Medycznych;

8) Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozagdanych Dziatan Produktow Leczniczych We-
terynaryjnych;

9) Departament Oceny Dokumentacji Produktow Bio-
bodjczych;

10) Departament Oceny Dokumentacji Produktow Lecz-
niczych;

11) Departament Prawny;

12) Departament Rejestracji i Badan Klinicznych Pro-
duktéw Leczniczych Weterynaryjnych;

13) Departament Rejestracji Produktow Biobdjczych;
14) Departament Rejestracji Produktéw Leczniczych;

15) Departament Rejestru i Importu Rownolegtego Pro-
duktow Leczniczych;

16) Departament Rejestru i Importu Réwnolegtego Pro-
duktéw Leczniczych Weterynaryjnych;
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17) Departament Zmian Porejestracyjnych i Rerejestra- 21) Biuro Kadr;

cji Produktow Leczniczych; 22) Biuro Informatyki;

18) Gabinet Dyrektora Generalnego; 23) Biuro Organizacji i Jakosci.
19) Biuro Administracyjno_Gospodarcze; § b. Zakl’eS Zadah komérek Organizacyjnych Urzedu

oraz tryb ich pracy okresla regulamin organizacyjny
20) Biuro Finansowo-Ksiegowe; ustalony przez Prezesa Urzedu.
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