ZARZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 30 pazdziernika 2002 r.

w sprawie statutu Urz edu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyc znych i Produktéw
Biobojczych.

(Dz. Urz. MZ z dnia 4 listopada 2002 r.)

Na podstawie art. 1 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 oraz z 2002 r. Nr
152, poz. 1263) zarzadza sie, co nastepuje:

8§ 1. Statut okresla:

1) szczegdtowy zakres dziatalnosci Urzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych, zwanego dalej "Urzedem";

2) strukture organizacyjng Urzedu;

3) tryb udzielania petnomocnictw.

§ 2. 1. Urzad dziala na podstawie:

1) ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych;

2) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajgce ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o
wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 i Nr 154 poz. 1801 oraz z 2002 r. Nr
32, poz. 300 i Nr 152, poz. 1266).

§3.1.Urzad jest panstwowg jednostkg budzetowg wilasciwg w sprawach oceny jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa, niezbednych ministrowi wkasciwemu do spraw zdrowia do podejmowania
decyzji w sprawie:

1) produktéw leczniczych;
2) wyrobéw medycznych;
3) produktéw biobdjczych;
2. Do zakresu dziatalnosci Urzedu nalezy w szczego6lnosci:
1) w zakresie produktow leczniczych:

a) wykonywanie czynnosci przygotowujacych do podjecia decyzji przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia odnosnie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, w tym réwniez produktu
leczniczego weterynaryjnego, a w szczegoélnosci:

— weryfikacja wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wraz z zalgczong
dokumentacja,

— udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynnosci z zakresu dopuszczenia
do obrotu produktéw leczniczych,

— kierowanie do badan jakosciowych prébki produktu leczniczego, w przypadku wystgpienia
zastrzezen co do wymagan jakosciowych metod badania skfadnikéw, o ktérych mowa w art. 10
ust. 2 pkt 2 ustawy 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),

— zasieganie opinii Komisji do spraw produktow leczniczych, jezeli to konieczne,

— sporzadzanie raportu zawierajacego ocene produktu leczniczego dopuszczanego do obrotu,

b) prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

c) prowadzenie postepowan w sprawach wpisu produktu leczniczego lub przysziego produktu
leczniczego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji



Badan Klinicznych, a w szczegdlnosci:

— prowadzenie w ramach Inspekcji Badan Klinicznych kontroli zgodnosci prowadzonych badan
klinicznych produktéw leczniczych lub przysztych produktéw leczniczych z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej,

— wystepowanie z wnioskiem o wstrzymanie lub przerwanie badan klinicznych, w przypadku
stwierdzenia zagrozenia zdrowia lub zycia os6b poddanych badaniu, prowadzenia niezgodnie z
protokotem badan klinicznych, lub znikomej wartosci naukowej badania.

d) zbieranie raportow o dziataniach niepozadanych oraz informacji o niepozgdanych dziataniach
produktu leczniczego lub przysztego produktu leczniczego, a takze nadz6r nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych i jego monitorowaniem oraz prowadzenie Centralnej Ewidencii
zglaszanych niepozadanych dziatan produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu,

e) oglaszanie w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia, co najmniej raz w
roku, Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym wykazem produktéw leczniczych weterynaryjnych,

f) wydawanie raz w miesigcu biuletynu zawierajgcego wykaz produktow leczniczych, ktore uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia,

g) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej,

2) w zakresie wyroboéw medycznych:

a) prowadzenie Rejestru Wytwdércow i Wyrobow Medycznych, a w szczegdélnosci:

— dokonywanie skreslen lub zmian we wpisach, na wniosek wytworcy lub autoryzowanego
przedstawiciela,

b) prowadzenie Rejestru Incydentéw Medycznych, a w szczegolnosci:

— przekazywanie informacji o incydencie medycznym, wytwércy lub autoryzowanemu
przedstawicielowi,

c) ogtaszanie w dzienniku urzedowym ministra wiasciwego do spraw zdrowia, co najmniej raz w
roku, Urzedowego Wykazu Wyrobéw Medycznych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

d) wydawanie raz na miesigc biuletynu zawierajgcego wykaz wyrobéw medycznych nowo wpisanych
do Rejestru,

e) zawieranie porozumien z Prezesem Polskiego Komitetu Normalizacyjnego w sprawach
opracowywania projektow Polskich Norm dotyczacych wyrobéw medycznych, systemow
zapewnienia jakosci odnoszacych sie do tej dziedziny oraz przygotowywania i udostepniania w
postaci elektronicznej i drukowanej aktualnego wykazu Polskich Norm zharmonizowanych
zwigzanych z wyrobami medycznymi,

f) prowadzenie kontroli badan klinicznych przez Inspekcje Badan Klinicznych,

3) w zakresie produktéw biobojczych:

a) przyjmowanie wnioskéw o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo dokonanie wpisu
do rejestru, a w szczegdlnosci:

— weryfikacja ztozonego wniosku,

— przygotowanie dokumentdéw bedacych podstawa wydania decyzji przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia w zakresie wydawania pozwolen lub dokonywania wpisu do rejestru,

b) prowadzenie rejestru oraz akt rejestrowych, a w szczegoélnosci:

— zbieranie informacji dotyczacych zmian stanu faktycznego, powstatych po dokonaniu wpisu do
rejestru i dotyczacych danych zawartych w postanowieniu i rejestrze,

c) ustalanie receptur ramowych obejmujacych wspélne parametry dla grup produktéw biobojczych,
majacych to samo zastosowanie i przeznaczonych dla tego samego rodzaju uzytkownikéw,

d) wydawanie zgody na badania naukowe i rozwojowe podczas ktérych moze nastapi¢ uwolnienie
produktu biobdjczego lub substancji czynnej do srodowiska,

4) zbieranie kwartalnych raportow dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi przez hurtownie
farmaceutyczne;
5) (skreslony).

§ 4. 1. Siedzibg Urzedu jest Warszawa.
2. Do dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polskg czionkostwa w Unii Europejskiej, obszarem
dziatania Urzedu jest terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.



§ 5. 1. Urzedem kieruje Prezes, przy pomocy:
1) Wiceprezesa do Spraw Produktéw Leczniczych;
2) Wiceprezesa do Spraw Wyrobéw Medycznych;
3) Wiceprezesa do Spraw Produktéw Biobojczych;
4) Dyrektora do Spraw Administracyjno-Ekonomicznych;
5) Kierownikow Wydziatow.
la. Urzedem kieruje Wiceprezes wskazany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia w
przypadku:
1) nieobecnosci Prezesa;
2) braku Prezesa - do czasu powotania howego Prezesa.
2. Organizacje wewnetrzng, szczeg6towy zakres dziatania komdérek organizacyjnych, tryb ich pracy
oraz schemat Urzedu okresla regulamin organizacyjny nadany przez Prezesa Urzedu.
3. Prezes moze tworzy¢ i znosi¢ zespoly doradcze i opiniodawcze niezbedne dla realizaciji
poszczegoélnych zadan Urzedu.

§ 6. 1. Prezes moze imiennie upowaznia¢ osoby, o ktérych mowa w § 5 ust. 1, do zalatwiania spraw
W jego imieniu.

2. Prezes udziela pelnomocnictw osobom fizycznym i prawnym do dokonywania okreslonych
czynnosci cywilnoprawnych i faktycznych.

3. Urzad prowadzi ewidencje petnomocnictw i upowaznien udzielanych przez Prezesa wraz z
ewidencjg ich odwotan lub przypadkéw wygasniecia z innych przyczyn.

§ 7. Do czasu powotania Prezesa i Wiceprezes6w ich uprawnienia wykonujg osoby petnigce
odpowiednio obowigzki Prezesa i Wiceprezesow.

§ 8. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia z mocg od dnia podpisania.



