Warszawa, dnia 11 maja 2020 r.

Poz. 836

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 4 maja 2020 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktoéw normatywnych
i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia
jednolity tekst ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2019 r. poz. 662), z uwzglednieniem zmiany wprowadzonej ustawa z dnia 11 wrzes$nia
2019 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1905) oraz zmian wynikaja-
cych z przepisow ogloszonych przed dniem 29 kwietnia 2020 r.

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje odnosnika nr 1 oraz art. 9
ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1905), ktore stanowig:

WD Niniejsza ustawa shuzy stosowaniu rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika

2015 r. uzupetniajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegoto-
wych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych
U ludzi (Dz. Urz. UE L 32 z 09.02.2016, str. 1).”

»Art. 9. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 1 pkt 7 w zakresie art. 77a ust. 4 oraz pkt 14 i 15, ktore wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2020 r.;

2) art. 6, ktory wchodzi w zycie z dniem ogloszenia, Z mocg od dnia 30 wrze$nia 2019 r.”.

Marszatek Sejmu: E. Witek
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Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 4 maja 2020 r. (poz. 836)

USTAWA
z dnia 18 marca 2011 r.

0 Urzedzie Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biob()jczychl)

Art. 1. Ustawa okresla zadania i zasady dzialania Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produk-
tow Biobojczych.

Art. 2. 1. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwa-
ny dalej ,,Prezesem Urze¢du”, jest centralnym organem administracji rzadowej wiasciwym w Sprawach zwigzanych z:

1) dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych, z wylaczeniem produktow leczniczych dopuszczanych do obrotu
bez koniecznosci uzyskania pozwolenia — W zakresie okreslonym ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z pézn. zm.?);

2) udostepnianiem na rynku i stosowaniem produktow biobdjczych — w zakresie okreslonym ustawg z dnia 9 pazdzier-
nika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2018 r. poz. 2231 oraz z 2020 r. poz. 322);

3) nadzorem nad wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobéw medycznych, wyrobami medycznymi do diagnostyKi
in vitro, wyposazeniem wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnymi wyrobami medycznymi do implan-
tacji oraz systemami i zestawami zabiegowymi ztozonymi z wyrobow medycznych, zwanymi dalej ,,wyrobami”, bez-
pieczefistwem wyrobdw, ich wprowadzaniem do obrotu i do uzywania — na zasadach okre$lonych w ustawie z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186);

4) badaniami klinicznymi, wtym badaniami klinicznymi weterynaryjnymi — w zakresie okreslonym ustawa z dnia
6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

5)  wyrobami medycznymi w zakresie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. wsprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117
z 05.05.2017, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745”;

b Przepisy niniejszej ustawy dokonuja wdrozenia:

1) dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004,
str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 262);

2) dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegdtowe wytyczne dobrej praktyki kli-
nicznej w odniesieniu do badanych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdza-
nia produkcji oraz przywozu takich produktéw (Dz. Urz. UE L 91 z 09.04.2005, str. 13);

3) dyrektywy Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
W sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009,
str. 10);

4) dyrektywy Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrze$nia 2009 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produk-
tow leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009, str. 3);

5) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/82/WE i dyrektywe
2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkoéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 168
2 30.06.2009, str. 33);

6) rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych
terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007,
str. 121);

7) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrek-
tyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1);

8) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do dia-
gnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 399, 959, 1495, 1542, 1556, 1590, 1818

i 1905 oraz z 2020 r. poz. 322, 374 i 567.
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6) wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro w zakresie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrekty-
wy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176), zwanego dalej ,,rozp0rza-
dzeniem 2017/746”;

7) notyfikacja, zgodnie z art. 42 ust. 2, 5 i 8 rozporzadzenia 2017/745 oraz zgodnie z art. 38 ust. 2, 5 i 8 rozporzadzenia
2017/746.

la. Prezes Urzgdu jest centralnym organem administracji rzgdowej, ktory jest wyznaczony jako:

1) organ odpowiedzialny za wdrazanie rozporzadzenia 2017/745 i rozporzadzenia 2017/746, 0 ktorym mowa w art. 101
rozporzadzenia 2017/745 oraz w art. 96 rozporzadzenia 2017/746;

2) organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane, o ktorym mowa w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 oraz
w art. 31 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746.

2. Nadzér nad Prezesem Urzedu sprawuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.

3. Prezes Urzedu wykonuje swoje zadania przy pomocy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwanego dalej ,,Urzedem”.

4. Prezes Rady Ministréw okresli, w drodze zarzadzenia, statut Urzedu, uwzgledniajac W szczegdlnosci zakres dziatalnosci
Urzedu, jego strukture organizacyjna, siedzib¢ oraz zakres zadan Prezesa Urzedu.

Art. 3. 1. Prezes Urzedu jest powotywany przez Prezesa Rady Ministrow, sposrod osob wytonionych w drodze otwar-
tego i konkurencyjnego naboru, na wniosek ministra wasciwego do spraw zdrowia. Prezes Rady Ministréw odwotuje Pre-
zesa Urzedu.

2. Prezesem Urzedu moze zostac osoba, ktora:
1) posiada wyksztalcenie wyzsze i tytut zawodowy lekarza lub magistra farmacji;

2) posiada wiedze w zakresie prawa polskiego i prawa Unii Europejskiej dotyczaca produktow leczniczych, produktow
biobdjczych, wyrobow oraz z zakresu finanso6w publicznych;

3) przez co najmniej trzy lata byta zatrudniona na stanowiskach kierowniczych w:
a) uczelniach i innych placoéwkach naukowych, ktore posiadajg prawo nadawania stopni naukowych, lub
b) instytutach badawczych, lub

€) administracji publicznej wiasciwej w zakresie ochrony zdrowia albo administracji weterynaryjnej wlasciwej
W zakresie bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz;

4)  Kkorzysta z petni praw publicznych.

3. Informacje o naborze na stanowisko Prezesa Urzedu oglasza sie przez umieszczenie ogloszenia w miejscu po-
wszechnie dostepnym w siedzibie Urz¢du oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu i Biuletynie Informacji Publicz-
nej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw. Ogloszenie powinno zawieraé:

1) nazwe i adres Urzedu;

2)  okre$lenie stanowiska;

3) wymagania zwigzane ze stanowiskiem wynikajgce z przepisOw prawa;
4)  zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

5)  wskazanie wymaganych dokumentow;

6) termin i miejsce sktadania dokumentow;

7) informacj¢ o metodach i technikach naboru.

4. Termin, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia opublikowania ogloszenia
w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

5. Nabor na stanowisko Prezesa Urzedu przeprowadza zespot powotany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
liczacy co najmniej 3 osoby, ktorych wiedza i dosSwiadczenie daja r¢kojmie wytonienia najlepszych kandydatow. W toku
naboru ocenia si¢ do$wiadczenie zawodowe kandydata, wiedze niezbedng do wykonywania zadan Prezesa Urzedu, oraz
kompetencje kierownicze.

6. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktérych mowa w ust. 5, moze by¢ dokonana na zlecenie zespotu
przez osobe niebedaca cztonkiem zespotu, ktéra posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.
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7. Cztonek zespotu oraz osoba, o ktorej mowa w ust. 6, maja obowigzek zachowania w tajemnicy informacji dotycza-

cych 0s6b ubiegajacych si¢ o stanowisko, uzyskanych w trakcie naboru.

8. W toku naboru zesp6t wytania nie wigcej niz 3 kandydatdéw, ktorych przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw

zdrowia. Kandydaci sktadaja oswiadczenie, o ktorym mowa w art. 9 ust. 2.

1)
2)
3)

4)
5)
6)

9. Z przeprowadzonego naboru zespdt sporzadza protokdt zawierajacy:
nazwe i adres Urzedu;
okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabér, oraz liczb¢ kandydatow;

imiona, nazwiska iadresy nie wiecej niz 3 najlepszych kandydatow uszeregowanych wedlug poziomu spetniania
przez nich wymagan okreslonych w ogtoszeniu o naborze;

informacj¢ o zastosowanych metodach i technikach naboru;

uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;

sktad zespotu.

10. Wynik naboru ogtasza si¢ niezwlocznie przez umieszczenie informacji w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu

i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1
2)
3)

nazwg¢ i adres Urzedu;
okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony naboér;

imiona i nazwiska kandydatow, 0 ktorych mowa w ust. 9 pkt 3, oraz ich miejsca zamieszkania w rozumieniu przepi-
sow Kodeksu cywilnego albo informacj¢ o niewylonieniu kandydata.

11. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow ogloszenia o naborze oraz

0 wyniku tego naboru jest bezptatne.

1

Art. 4. 1. Do zadan Prezesa Urzedu nalezy:
prowadzenie postgpowan i wykonywanie czynnosci w zakresie produktow leczniczych, w szczegdlnosci:
a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

b) udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynno$ci w procesie dopuszczania do obrotu pro-
duktoéw leczniczych,

c) prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej oraz wydawanie decyzji 0 odmowie udostepnienia tego rejestru,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolehn na prowadzenie badania klinicznego albo badania klinicznego weteryna-
ryjnego,
e) prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

f) prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych, w tym kontrolowanie zgodno$ci prowadzonych badan klinicznych
produktéw leczniczych lub badanych produktow leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej,
a w przypadku badan klinicznych produktow leczniczych weterynaryjnych lub badanych produktow leczniczych
weterynaryjnych — z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,

g) zbieranie iocena raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych oraz zbieranie
informacji o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego, badanego produktu leczniczego, produktu leczni-
czego weterynaryjnego i badanego produktu leczniczego weterynaryjnego,

h) nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych i produktow leczniczych weterynaryjnych oraz
monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania,

i) prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych,

j)? ogtaszanie w Dzienniku Urzgdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzedowe-
go Wykazu Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym
wykazem produktow leczniczych weterynaryjnych; wykaz zawiera nazwe produktu leczniczego, jego postaé, nie-
zbedne informacje o skladzie jakosciowym, kategori¢ dostepnosci, wielko§¢ opakowania, numer pozwolenia,
numer GTIN zgodny z systemem GS1, nazwe podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu lecznicze-
go do obrotu oraz nazwe i kraj wytworcey, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — takze gatunki
zwierzat, dla ktorych jest przeznaczony,

3)

W brzmieniu ustalonym przez art. 3 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych

innych ustaw (Dz. U. poz. 1905), ktora weszta w zycie z dniem 23 pazdziernika 2019 r.
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2)

3)

k)

n)

zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informacji Publicznej wykazu produktow leczniczych, ktore uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzgdu; wykaz zawiera dane, o ktorych mowa
w lit. j,

prowadzenie rejestru wytworcOw substancji czynnych, ktore majg zastosowanie przy wytwarzaniu produktow
leczniczych weterynaryjnych majacych wlasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciw-
zapalne, hormonalne lub psychotropowe,

umozliwianie zglaszania informacji o dziataniach niepozadanych produktow leczniczych oraz gromadzenie
i przetwarzanie tych spoérod powzigtych w ten sposdb informacji, ktore przy zachowaniu nalezytej starannosci
mozna uzna¢ za wiarygodne pod wzgledem medycznym,

wdrozenie i prowadzenie dedykowanej strony internetowej, informujacej o aspektach zwigzanych z bezpieczen-
stwem stosowania produktow leczniczych w odniesieniu do produktéw leczniczych, z wytaczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych;

prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnos$ci w zakresie produktéw biobojczych, w szczegdlnosci:

a)
b)

c)
d)

€)

9)

h)

)
k)

1)

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen krajowych,

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
W sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 528/2012”,

wydawanie, w drodze decyzji, zezwolen na handel réwnolegty,
wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obrot produktami biobdjczymi,
prowadzenie Wykazu Produktow Biobdjczych,

prowadzenie oceny dokumentacji substancji czynnych ztozonej w celu ich zatwierdzenia zgodnie z przepisami
rozporzadzenia 528/2012,

prowadzenie oceny dokumentacji ztozonej w celu uzyskania pozwolenia unijnego, o0 ktérym mowa w art. 3 ust. 1
lit. n rozporzadzenia 528/2012,

kierowanie sprzeciwow do grupy koordynacyjnej zgodnie z art. 35 rozporzadzenia 528/2012,

wydawanie opinii w zwigzku z badaniami naukowymi i rozwojowymi, ktore mogg si¢ wigza¢ lub skutkowaé
uwolnieniem produktu biobojczego do srodowiska,

prowadzenie ewidencji raportow o zgloszonych przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi,

udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynnosci w procesie dopuszczania do obrotu pro-
duktéw biobdjczych,

przekazywanie sprawozdania, 0 ktorym mowa w art. 65 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012;

prowadzenie postepowan i wykonywanie czynno$ci w zakresie nadzoru nad wyrobami, bezpieczenstwa wyroboéw oraz
wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow, w szczegolnosci:

2)
b)

c)

d)

9)

wydawanie decyzji w zakresie wyrobow,
gromadzenie danych pochodzacych ze zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobow,

sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi z wyrobami oraz dziataniami z zakresu bezpieczenistwa wy-
robow,

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie badania klinicznego wyrobu medycznego lub aktywne-
go wyrobu medycznego do implantacji oraz pozwolef na wprowadzenie zmian w takim badaniu klinicznym,

dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji
do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

gromadzenie i analizowanie informacji o ci¢zkich niepozadanych zdarzeniach, ktore wystapity w zwiazku z pro-
wadzeniem badania klinicznego wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, oraz
sprawozdan koncowych z wykonania takiego badania klinicznego,

prowadzenie kontroli badan klinicznych wyrobéw medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
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3a)

4)

5)

6)
7)

h) wspotpraca z ministrem wilasciwym do spraw zdrowia przy ocenie jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacje,
o0 odnowienie lub rozszerzenie zakresu autoryzacji oraz w sprawowaniu nadzoru nad jednostkami notyfikowany-
mi autoryzowanymi przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

i) sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzanymi, wprowadzanymi i wprowadzonymi do obrotu, wprowadzo-
nymi do uzywania lub przekazanymi do oceny dziatania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

j) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej pojedynczych wyrobow, ktore sg niezbedne do osiggnigcia koniecznych celow profilaktycz-
nych, diagnostycznych lub terapeutycznych, a dla ktérych nie zostaty wykonane procedury oceny zgodnosci po-
twierdzajace, ze te wyroby spetniaja odnoszace si¢ do nich wymagania zasadnicze,

k) stwierdzanie, w drodze decyzji, czy produkt jest wyrobem medycznym, wyposazeniem wyrobu medycznego,
aktywnym wyrobem medycznym do implantacji, wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, wyposazeniem
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, systemem lub zestawem zabiegowym ztozonym z wyrobow
medycznych,

I) ustalanie, w drodze decyzji, klasyfikacji wyrobow medycznych i wyposazenia wyrobow medycznych oraz kwalifika-
¢ji wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,

m) ustalanie, w drodze decyzji, czy wyrob medyczny lub wyposazenie wyrobu medycznego jest wyrobem z funkcja
pomiarowa,

n) wydawanie zaswiadczen, o ktorych mowa w art. 67 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o0 wyrobach medycznych,

0) wydawanie na wniosek organdw celnych opinii w sprawie spetniania przez wyrdb okreslonych dla niego wymagan,

p) Wwydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii na temat jakosci i bezpieczenstwa substancji stanowigcej

integralng cze$¢ wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, ktéra stosowana od-
dzielnie bytaby produktem leczniczym,

q) publikowanie notatek bezpieczenstwa w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 20 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych i decyzji administracyjnych dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow, ktore wydat na podstawie art. 86
ust. 1, 3 i 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

powolywanie ekspertow, o ktorych mowa w art. 40 rozporzadzenia 2017/745 i w art. 36 rozporzadzenia 2017/746;

wydawanie opinii w przedmiocie niespetniania przez srodek spozywczy wymagan produktu leczniczego, o ktorej mowa
w art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1252
oraz z 2020 r. poz. 284 i 285);

opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej oraz oglaszanie, w formie komunikatu w Biuletynie Informacji Pub-
licznej, daty od ktorej obowigzujag wymagania w niej okreslone;

wspoOlpraca z organami administracji publicznej i instytutami badawczymi;

wspoOlpraca z wlasciwymi instytucjami Unii Europejskiej, Europejska Agencja Lekow (EMA), Europejska Agencja
Chemikaliéw (ECHA), Europejskim Dyrektoriatem do spraw Jakosci Lekow (EDQM), wlasciwymi organami panstw

cztonkowskich Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. Prezes Urzgdu jest obowigzany przedstawia¢ niezwlocznie, na kazde zadanie ministra wlasciwego do spraw zdro-

wia, pisemne informacje zwigzane z wykonywaniem jego zadan oraz z dziatalnoscig Urzedu.

3. W ramach realizacji zadan, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 7, w zakresie kontroli, 0 ktérej mowa w ust. 1 pkt 1 lit. i,

Prezes Urzedu dokonuje regularnego audytu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych,
0 ktérym mowa w art. 2 pkt 40c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, i przekazuje jego wyniki Komi-
sji Europejskiej w formie raportu co dwa lata.

1)
2)
3)
4)

Art. 5. 1. Prezes Urzedu kieruje pracami Urzedu przy pomocy Wiceprezeséw Urzgdu do spraw:
Produktoéw Leczniczych;

Wyrobow Medycznych;

Produktow Biobdjczych;

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych.

2. Wiceprezeséw Urzgdu powoluje i odwotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa Urzedu, spo-

$rod osdb wylonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, z tym ze Wiceprezesa Urzedu do spraw Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych powotuje i odwotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa.
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3. Wiceprezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktdra spelnia wymagania okre$lone w art. 3 ust. 2 pkt 2-4, oraz posiada:
1) wyksztatcenie wyzsze w przypadku Wiceprezesa Urzedu do spraw Produktow Biobojczych i Wiceprezesa Urzgdu do
spraw Wyrobow Medycznych;
2)  wyksztalcenie wyzsze i tytul zawodowy lekarza weterynarii w przypadku Wiceprezesa Urzgdu do spraw Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych;

3) wyksztalcenie wyzsze i tytut zawodowy lekarza lub magistra farmacji w przypadku Wiceprezesa Urzedu do spraw
Produktéw Leczniczych.

4. Zespot przeprowadzajacy nabdr na stanowiska, o ktorych mowa w ust. 1, powotuje Prezes Urzedu.

5. Do przeprowadzania naboru na stanowiska, o ktérych mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 3
ust. 3-11.

6. W przypadku $mierci albo odwolania Prezesa Urzedu, jego zadania do czasu powolania nowego Prezesa Urzedu
wykonuje jeden z Wiceprezesow Urzedu wskazany przez Prezesa Rady Ministrow.

Art. 6. 1. Prezes Urzedu udostepnia, nie p6zniej niz w terminie 14 dni od dnia wydania ostatecznej decyzji o pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo produktu leczniczego weterynaryjnego, albo wydania ostatecznej decy-
zji 0 zmianie danych objetych pozwoleniem, albo zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania tego pozwolenia, na stro-
nie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ulotke oraz
Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.

la. W zakresie produktow leczniczych, z wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych, Prezes Urz¢du udo-
stepnia na stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, w terminie okreslonym w ust. 1, streszcze-
nie planu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, warunki natozone zgodnie z art. 23b i 23c ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wraz z terminem ich spetienia, oraz wykaz produktéw leczniczych podlega-
jacych dodatkowemu monitorowaniu, o ktorym mowa w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje
Lekéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229).

2. Prezes Urzgdu udostepnia w dniu ogloszenia obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. 22020 r. poz. 357), na stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, Charakterystyki
Produktéw Leczniczych lekow objetych tym obwieszczeniem.

Art. 7. 1. Przy Prezesie Urze¢du dzialajg nastgpujace komisje o charakterze opiniodawczo-doradczym:
1) Komisja do Spraw Produktow Leczniczych — w zakresie produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
2) Komisja Farmakopei — w zakresie opracowywania i wydawania Farmakopei Polskiej,
3) Komisja do Spraw Wyrobow Medycznych — w zakresie wyrobow,
4) Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych — w zakresie produktow biobdjczych,
5) Komisja do Spraw Produktow Leczniczych Weterynaryjnych — w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych,

6) Komisja do Spraw Produktéw z Pogranicza — w zakresie produktow spehiajacych jednoczes$nie kryteria produktu
leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu

— zwane dalej ,,Komisjami”.
2. Do zadan Komisji do Spraw Produktow Leczniczych nalezy:

1) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej produktéw leczniczych przedlozonej przez Prezesa
Urzedu, w szczegolnosci w zakresie skutecznosci dzialania, bezpieczenstwa stosowania, zgloszonego we wniosku
o0 dopuszczenie do obrotu;

2) opiniowanie raportow oceniajacych produkty lecznicze dopuszczane do obrotu, zgtaszane przez Prezesa Urzedu;
3) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzgdu w zakresie produktow leczniczych stosowanych u ludzi.
3. Do zadan Komisji Farmakopei nalezy:

1) przedstawianie propozycji metod badania stosowanych przy okreslaniu jakosci produktow leczniczych i ich opako-
wan oraz surowcow farmaceutycznych, w tym metod ustalonych przez Farmakopeg Europejska, ktore powinny zostaé
zamieszczone w Farmakopei Polskiej, oraz jej aktualizacja w tym zakresie;
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2)

3)

4)

5)

1)
2)

3)
4)
5)

6)

7)
8)

9

10)
11)
12)

13)

1)
2)

3)

4)

przedstawianie propozycji wykazu surowcow farmaceutycznych, produktéw leczniczych i ich opakowan, w tym opubli-
kowanych w Farmakopei Europejskiej, dla ktorych podstawowe wymagania dotyczace metod badania, sktadu i jako$ci
powinny zosta¢ opublikowane w Farmakopei Polskiej, oraz jej aktualizacja w tym zakresie;

inicjowanie prac do$wiadczalnych potrzebnych przy ustalaniu wlasciwych metod badania, o ktorych mowa w pkt 1,
oraz podstawowych wymagan dotyczacych metod badania, sktadu i jakosci dla poszczegodlnych surowcoéw farmaceu-
tycznych, produktow leczniczych i ich opakowan, o ktérych mowa w pkt 2, i opracowywanie na podstawie tych mate-
riatéw oraz wynikéw prac doswiadczalnych monografii farmakopealnych zawierajacych ustalone metody badz wyma-
gania;

przygotowywanie zestawOw monografii farmakopealnych i innych materiatéw, o ktorych mowa w pkt 3, w postaci
projektu nowego wydania Farmakopei Polskiej jako catosci badZ poszczegdlnych jej tomow albo tez suplementdéw do
obowigzujacego wydania tej Farmakopei;

udziat w pracach Komisji Farmakopei Europejskiej i wspotpraca z komisjami farmakopei innych krajow w celu ujedno-
licenia w skali migdzynarodowej metod badania, o ktorych mowa w pkt 1-3.

4. Do zadan Komisji do Spraw Wyroboéw Medycznych nalezy wydawanie opinii:
dotyczacych jakosci, skutecznos$ci i bezpieczenstwa wyrobow;

dotyczacych oceny zgodnosci wyrobow, w tym oceny klinicznej aktywnych wyrobéow medycznych do implantacji,
wyroboéw medycznych 1 wyposazenia wyrobéw medycznych oraz oceny dziatania wyrobéw medycznych do diagnos-
tyki in vitro i wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

dotyczacych konieczno$ci wykonania niezb¢dnych badan i ocen wyrobow;
na temat oznakowania, instrukcji uzywania i materiatdéw promocyjnych dotyczacych wyrobow;

na temat zasadnosci pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub wprowadzenie do uzywania na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej wyrobow, dla ktérych nie zostaty wykonane procedury oceny zgodno$ci potwierdzajace, ze te wy-
roby spelniajg odnoszace si¢ do nich wymagania zasadnicze;

czy produkt jest wyrobem medycznym, wyposazeniem wyrobu medycznego, aktywnym wyrobem medycznym do
implantacji, wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, wyposazeniem wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,
systemem lub zestawem zabiegowym ztozonym z wyrobow medycznych;

na temat klasyfikacji wyrobow medycznych iwyposazenia wyrobow medycznych oraz kwalifikacji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

czy wyrob medyczny lub wyposazenie wyrobu medycznego jest wyrobem z funkcjg pomiarows;

na temat podjetych lub koniecznych dziatan dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow, w tym zewngtrznych dziatan
korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 46 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyro-
bach medycznych;

na temat incydentow medycznych;
na temat ci¢zkich niepozadanych zdarzen;

na temat jakosci i bezpieczenstwa substancji, w tym dotyczacej stosunku korzysci klinicznych do ryzyka, w przypad-
ku wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, zawierajacego, jako integralng cze$é,
substancje, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym;

na temat badania klinicznego wyrobu medycznego oraz aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.
5. Do zadan Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych nalezy:
opiniowanie metodyk badania skuteczno$ci produktéw biobdjczych;

opiniowanie bezpiecznego zakresu i sposobu stosowania oraz wplywu na zdrowie cztowieka i srodowisko produktow
biobdjczych;

dokonywanie oceny pod wzglgdem metodologicznym badan zawartych w dokumentacji zgtaszanych do rejestracji
produktéw biobojczych;

wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzgdu w zakresie produktéw biobojczych.
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6. Do zadan Komisji do Spraw Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych nalezy:

1) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej produktow leczniczych weterynaryjnych przedtozonej
przez Prezesa Urzedu, w szczegdlnosci w zakresie skuteczno$ci dzialania, bezpieczenstwa stosowania, a takze przy-
datnoéci do lecznictwa produktu leczniczego weterynaryjnego, zgtoszonego we wniosku o dopuszczenie do obrotu;

2) analiza produktéw leczniczych weterynaryjnych pod katem ich przydatnosci do lecznictwa oraz dostgpnosci do pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych najnowszej generacji;

3) wystepowanie do Prezesa Urzgdu z wnioskami majacymi na celu zapewnienie odpowiednich standardow dokonywa-
nia oceny charakterystyk produktow leczniczych weterynaryjnych;

4) opiniowanie raportow oceniajacych produkty lecznicze weterynaryjne dopuszczane do obrotu, zglaszanych przez
Prezesa Urzedu;

5) wyrazanie opinii o ocenie zagrozen dotyczacych wystgpowania pozostato$ci produktow leczniczych weterynaryjnych
W zywnoS$ci pochodzenia zwierzecego;

6) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzgdu w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych.
7. Do zadan Komisji do Spraw Produktéw z Pogranicza nalezy:
1) wydawanie opinii w sprawach klasyfikacji produktu jako produktu leczniczego, wyrobu albo produktu biobojczego;

2) wydawanie opinii, czy substancja stanowigca integralng cz¢$¢ wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycz-
nego do implantacji stosowana oddzielnie bytaby produktem krwiopochodnym albo innym produktem leczniczym
oraz czy moze ona dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji;

3) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu w zakresie produktow z pogranicza.

8. W razie ztozonej problematyki Prezes Urzedu moze, na wniosek Komisji, powotywa¢ grupy eksperckie, kazdo-
razowo okreslajac ich sktad, zadania i sposob dziatania. W sktad grupy eksperckiej wchodzi nie wigcej niz siedem 0sob.

Stanowisko grupy eksperckiej przyjete w formie uchwaty rozpatruje Komisja, na wniosek ktorej grupa ekspercka zostata
powolana.

9. W sktad Komisji wchodza, w liczbie nie wigkszej niz siedem osob, cztonkowie powolywani i odwotywani przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu sposrdd przedstawicieli nauk medycznych, farmaceu-
tycznych oraz weterynaryjnych odpowiednich specjalnosci, spetniajacy wymagania okreslone w art. 9 ust. 1. W odniesieniu
do Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych, jej cztonkowie sg powotywani rowniez sposrod przedstawicieli nauk tech-
nicznych, a w odniesieniu do Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych jej cztonkowie sa powotywani rowniez sposrod
przedstawicieli nauk przyrodniczych i chemicznych.

10. Osoby, o ktorych mowa w ust. 9, moga by¢ cztonkami tylko jednej z Komisji, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-5.
11. Cztonkiem Komisji i grup eksperckich nie moze by¢ pracownik Urzedu.

12. Przed powotaniem kandydaci na cztonkow Komisji i grup eksperckich sktadaja o$wiadczenia, o ktorych mowa
w art. 9 ust. 2. Cztonkowie Komisji i grup eksperckich przedstawiaja informacje, o ktorych mowa w art. 9 ust. 6. Do czton-
kow Komisji i cztonkow grup eksperckich stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 i 695).

13. Prezes Urzgdu udostepnia na stronie internetowej Urzgdu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej stanowiska, po-
rzadki obrad, wyniki glosowan, w tym zlozone w trakcie glosowania wyjasnienia i opinie mniejszo$ci oraz protokoly
z posiedzen komisji i grup eksperckich na zasadach okreslonych w przepisach o dostepie do informacji publicznej.

14. Obstuge Komisji i grup eksperckich prowadzi Urzad. Koszty obstugi Komisji i grup eksperckich ponosi Urzad.
15. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegblowy sposdb wylaniania kandydatow na cztonkow Komisji,

2)  sposob dziatania Komisji

—uwzgledniajac zakres zadan tych Komisji.
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Art. 8. 1. Cztonkom Komisji i grup eksperckich przyshuguje wynagrodzenie za kazdorazowy udzial w posiedzeniu
W wysokosci nie wyzszej niz 1386 zt.

2. Cztonkom Komisji i grup eksperckich, zamieszkalym poza miastem bedacym siedzibg Urzedu, przystuguje zwrot
kosztow podrozy na zasadach okreslonych w przepisach dotyczacych zasad ustalania oraz wysokosci naleznosci przystugu-
jacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej jednostce budzetowej z tytutu podrozy stuzboweyj.

3. Kwota, 0 ktorej mowa w ust. 1, podlega waloryzacji z uwzglednieniem $redniorocznego wskaznika wzrostu wyna-
grodzen w panstwowej sferze budzetowej przyjetego w ustawie budzetowe;.

Art. 9. 1. Prezes Urzgdu, Wiceprezesi Urzgdu, pracownicy Urzedu, osoby zwigzane z Urzedem umowa zlecenia,
umowg o dzieto lub inng umowa o podobnym charakterze, wykonujacy czynnosci zwigzane z prowadzeniem postepowan
w zakresie produktow leczniczych, wyrobow lub produktow biobojczych, oraz cztonkowie Komisji i grup eksperckich, nie

moga:
1) by¢ cztonkami organdw spotek handlowych, przedstawicielami lub pelnomocnikami przedsigbiorcow, ktorzy:

a) ztozyli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych albo uzyskali to pozwolenie lub
ztozyli wniosek o pozwolenie na import rownolegly produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub pro-
wadzg dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub importu, o ktorym mowa w art. 2 pkt 42 i 42a ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

b) ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, pozwolenia tymczasowego, 0 wydanie decy-
zji 0 wpisie do rejestru produktéw biobdjczych niskiego ryzyka lub pozwolenia na obrot produktem biobdjczym
lub uzyskali jedna z tych decyzji, lub prowadza dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania produktu bio-
bdjczego lub substancji czynnej wchodzacych w sktad produktow biobodjczych,

C) sa wytworcami wyrobow lub ich autoryzowanymi przedstawicielami;

2)  by¢ wspolnikami lub partnerami spotki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej prowadzacej dziatalno$¢ w zakresie,
0 ktorym mowa w pkt 1;

3) by¢ cztonkami organdéw spétdzielni prowadzacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 1;

4) posiadac akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 1, oraz udzia-
tow w spoldzielniach prowadzacych dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 1;

5) prowadzi¢ dziatalnoéci gospodarczej w zakresie, 0 ktorym mowa w pkt 1;

6) wykonywa¢ zaje¢ zarobkowych na podstawie umowy zlecenia, umowy 0 dzieto lub innej umowy o podobnym charak-
terze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-5;

7) pozostawa¢ w takim stosunku prawnym ze strong postepowania, ze rozstrzygniecia podejmowane w sprawach naleza-
cych do zadan Prezesa Urzgdu mogg mie¢ wplyw na ich prawa lub obowiazki wynikajace z tego stosunku.

2. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, sktadajg na formularzu o$wiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci okreslonych
w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen na podstawie art. 233 § 1 i 6 ustawy
z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z2019r. poz. 1950 i 2128 oraz z 2020 r. poz. 568), zwane dalej
,;oéwiadczeniem o braku konfliktu interesow”.

3. Oswiadczenie o braku konfliktu interesow sktadaja:
1) ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia — Prezes Urzedu i Wiceprezesi Urzedu, przed powotaniem;

2)  Prezesowi Urzedu — pozostate osoby, przed zawarciem umowy o prace, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze.

4. Naruszenie obowiazkow, o ktorych mowa w ust. 1-3 i ust. 6-7, stanowi podstawg do rozwigzania stosunku pracy
bez wypowiedzenia z winy pracownika, wypowiedzenia umowy zlecenia, umowy 0 dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze, odwotania ze stanowiska Prezesa Urzgdu, Wiceprezesa Urzedu oraz odwotania ze sktadu Komisji albo grupy
eksperckiej.

5. Oswiadczenie o braku konfliktu interesow zawiera:
1) dane osoby skladajacej o$wiadczenie;

2) informacj¢ o niezachodzeniu okoliczno$ci, o ktorych mowa w ust. 1.
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6. Pracownicy Urzedu, osoby zwiazane z Urzedem umowsg zlecenia, umowa o dzieto lub inng umows o podobnym
charakterze, wykonujacy czynnosci zwigzane z prowadzeniem postgpowan w zakresie produktéw leczniczych, wyrobow
lub produktéw biobdjczych, informuja Prezesa Urzedu o:

1) nawigzaniu przez nich stosunku pracy z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia nawiazania
tego stosunku;

2) zawarciu przez nich umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych z podmiotami, o ktorych mowa w ust. 1, w terminie
30 dni od dnia zawarcia tej umowy;

3)  zaistnieniu w stosunku do nich okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 7, w terminie 30 dni od dnia powziecia
wiadomosci o zaistnieniu tych okolicznosci.

7. Prezes Urzedu i Wiceprezesi Urzedu informujg ministra wiasciwego do spraw zdrowia o:

1) nawigzaniu przez nich stosunku pracy z podmiotami, o0 ktérych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia nawigzania
tego stosunku;

2) zawarciu przez nich umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych z podmiotami, o ktorych mowa w ust. 1, w terminie
30 dni od dnia zawarcia tej umowy;

3)  zaistnieniu w stosunku do nich okolicznoéci, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 7, w terminie 30 dni od dnia powzigcia
wiadomosci o zaistnieniu tych okolicznosci.

8. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 6, pracownik Urzedu albo osoba zwiazana z Urzedem umowa zlecenia,
umowsg o dzieto lub inng umowsg o podobnym charakterze podlega wylgczeniu na podstawie art. 24 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

9. Przepisy ust. 1-5 nie wylaczaja stosowania do Prezesa Urzedu i Wiceprezesow Urzgdu oraz innych pracownikow
Urzedu przepisow ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. 0 ograniczeniu prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej przez osoby
pehiace funkcje publiczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 2399), z tym ze Prezes Urzedu i Wiceprezesi Urzedu sktadaja oswiad-
czenia 0 stanie majgtkowym ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, wzoér formularza o§wiadczenia o braku
konfliktu intereséw, uwzgledniajac w szczegolnosci zakres informacji, o ktorych mowa w ust. 5.

Art. 10. (pominiety)
Art. 11. (pominigty)
Art. 12. (pominigty)
Art. 13. (pominigty)

Art. 14. 1. W przypadku gdy w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy wobec Prezesa Urzedu, Wiceprezesa Urzedu,
cztonka Komisji, pracownika Urzedu lub innej osoby zwigzanej z Urzedem umowa zlecenia, umowa o dzieto lub inng
umowa o podobnym charakterze, wykonujacych czynnosci zwigzane z prowadzeniem postepowan w zakresie produktow
leczniczych, w tym produktow leczniczych weterynaryjnych, wyrobow lub produktow biobodjczych, zachodza okolicznoscei,
0 ktorych mowa w art. 9 ust. 1, osoba ta jest obowigzana zastosowa¢ si¢ do tych przepiséw w terminie 4 miesiecy od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. W przypadku niewykonania obowiazku, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ art. 9 ust. 4.

3. Pierwsze o$wiadczenia o braku konfliktu intereséw zostang ztozone w terminie miesigca od dnia wejécia w zycie
niniejszej ustawy.

Art. 15. 1. Postgpowania w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji wydawanych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, prowadzone na podstawie ustaw, o ktérych mowa wart. 2 ust. 1 pkt1 i2, wszczete
i niezakonczone przed dniem wejécia w zycie niniejszej ustawy, prowadzi si¢ na podstawie dotychczasowych przepisow,
Z tym ze kompetencje ministra wtasciwego do spraw zdrowia wykonuje Prezes Urzedu.

2. W przypadku decyzji wydanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia przed dniem wej$cia w Zycie niniej-
szej ustawy, na podstawie ustaw, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 i 2, wniosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy roz-
patruje Prezes Urzedu.
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Art. 16. 1. Z dniem wejscia w zycie ustawy Urzad wstepuje w prawa i obowiazki Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktorej mowa w art. 24.

2. Z dniem wejscia w zycie ustawy mienie Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktorej mowa W art. 24, staje sie, z mocy prawa, mieniem
Urzedu.

3. Przejsécie praw i mienia Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdj-
czych utworzonego na podstawie ustawy, o ktorej mowa w art. 24, na Urzad nastepuje nieodptatnie oraz jest wolne od
podatkéw i optat.

4. Z dniem wejscia w zycie ustawy pracownicy Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobodjczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktorej mowa w art. 24, staja sie, z mocy prawa, pracow-
nikami Urzedu.

Art. 17. 1. Prezes oraz Wiceprezesi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktorej mowa w art. 24, powotani przed dniem wejécia w zycie niniejSzej
ustawy pelnig funkcje Prezesa oraz Wiceprezesow Urzgdu do czasu powotania Prezesa oraz Wiceprezesow Urzedu na
podstawie niniejszej ustawy.

2. Do czasu powotania Wiceprezesa do spraw Produktow Leczniczych Weterynaryjnych jego funkcje pelni jeden
z Wiceprezesow, wskazany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 18. 1. Cztonkowie Komisji dziatajacych na podstawie ustawy, o ktorej mowa w art. 24, petnig swoje funkcje do
czasu powotania cztonkow Komisji na podstawie niniejszej ustawy.

2. Czlonkowie Komisji do Spraw Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych oraz Komisji do Spraw Produktow
z Pogranicza zostang powotani w terminie 2 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

3. Do czasu powotania cztonkéw Komisji, o ktorych mowa w ust. 2, ich zadania wykonuja cztonkowie komisji powo-
fani na podstawie ustawy, o ktorej mowa w art. 24, wskazani przez Prezesa Urzedu.

Art. 19. Do postgpowan przed komisja bioetyczng wszczetych iniezakonczonych przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 20. 1. Do referencyjnych produktow leczniczych, dla ktérych wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zostal ztozony przed dniem 1 listopada 2005 r., stosuje si¢ przepisy art. 15 ustawy, o ktérej mowa wart. 11%,
w brzmieniu dotychczasowym.

2. Do referencyjnych produktéw leczniczych, dla ktérych wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zostat ztozony po dniu 1 listopada 2005 r., stosuje sie przepisy art. 15 ustawy, o ktorej mowa w art. 11%, w brzmieniu na-
danym niniejszg ustawa.

Art. 21. Do kontroli badan klinicznych i kontroli badan klinicznych weterynaryjnych wszczgtych i niezakonczonych
przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 22. Prezes Urzgdu w terminie 6 miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy dostosuje Centralng Ewiden-
cje Badan Klinicznych do wymagan okreslonych w art. 371 ust. 6-8 ustawy, o ktérej mowa w art. 11¥, w brzmieniu nada-
nym niniejsza ustawa.

Art. 23. (pominigty)

Art. 24. Traci moc ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. poz. 1379, z pozn. zm.”).

Art. 25. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 maja 2011 r., z wyjatkiem art. 3, ktory wehodzi w zycie z dniem ogloszenia®.

4)
5)

Artykut 11 zawiera zmiany do ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. poz. 1263, z 2004 r. poz. 896, z 2006 r. poz. 1217, z 2007 r. poz. 492,
z 2008 r. poz. 1505 oraz z 2010 r. poz. 679.

6 Ustawa zostata ogloszona w dniu 19 kwietnia 2011 r.



