Warszawa, dnia 16 lipca 2019 r.
Poz. 681

OBWIESZCZENIE
PREZESA RADY MINISTROW

z dnia 3 lipca 2019 1.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu zarzadzenia Prezesa Rady Ministrow w sprawie nadania statutu
Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogltaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1523 oraz z 2018 r. poz. 2243) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwiesz-
czenia jednolity tekst zarzadzenia nr 37 Prezesa Rady Ministrow z dnia 14 czerwca 2011 r. w sprawie nadania statutu
Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (M.P. z2015r.
poz. 1093), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych zarzadzeniem nr 172 Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada
2017 r. zmieniajagcym zarzadzenie w sprawie nadania statutu Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (M.P. poz. 1064).

2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity zarzadzenia nie obejmuje § 2 zarzadzenia nr 172
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2017 r. zmieniajacego zarzadzenie w sprawie nadania statutu Urzgdowi
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (M.P. poz. 1064), ktory stanowi:

,»§ 2. Zarzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 30 dni od dnia ogloszenia.”.

Prezes Rady Ministrow: M. Morawiecki
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Zatacznik do obwieszczenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 3 lipca 2019 r. (poz. 681)

ZARZADZENIE NR 37
PREZESA RADY MINISTROW

z dnia 14 czerwca 2011 r.

w sprawie nadania statutu Urzedowi Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéow Biobdjczych

Na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2019 r. poz. 662) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych nadaje si¢ statut
stanowiacy zalacznik do zarzadzenia.

§ 2. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia").

" Zarzadzenie zostato ogloszone w dniu 21 czerwca 2011 r.
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Zalacznik do zarzadzenia nr 37 Prezesa Rady Ministrow
z dnia 14 czerwca 2011 r.

STATUT
URZEDU REJESTRACIJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

§ 1. 1. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, zwany dalej ,,Urzg-

dem”, jest urzedem administracji rzadowej obstugujacym Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”.

2. Siedzibg Urzedu jest miasto stoteczne Warszawa.

§ 2. Prezesa Urzgdu, w przypadku czasowej niemoznos$ci wykonywania zadan lub w czasie jego nicobecnosci, zaste-

puje wyznaczony przez niego Wiceprezes Urzedu.

1)
2)
3)?

4)%

§ 3. 1. W sktad Urzedu wchodza:
departamenty — do realizacji merytorycznych zadan Urzedu;
biura — do realizacji zadan w zakresie obstugi Urzedu;

gabinet — do realizacji zadan z zakresu obstugi Prezesa Urzedu oraz realizacji innych zadan powierzonych przez Prezesa
Urzedu;

samodzielne stanowisko — do realizacji zadan w zakresie audytu wewnetrznego i kontroli.
2. Pracami komorek, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, kierujg dyrektorzy i ich zastepcy.

3.9 Pracami komoérki organizacyjnej, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 3, kieruje wyznaczony przez Prezesa Urzedu pra-

cownik tej komorki.

1)
2)
3)
3a)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
1)
12)

4. (uchylony).”

§ 4. W sktad Urzedu wchodza nastgpujace komorki organizacyjne:

Gabinet Prezesa;

Departament Badan Klinicznych Produktow Leczniczych;

Departament Farmakopei,

Departament Informacji o Produktach Biobdjczych oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktéw Biobdjczych;
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych;

Departament Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobow Medycznych;

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych;

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych;

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych;
(uchylony);

Departament Oceny Dokumentacji Produktow Leczniczych;

Departament Prawny;

Departament Rejestracji i Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych;

2)

3)
4)
5)

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 lit. a tiret pierwsze zarzadzenia nr 172 Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2017 r.
zmieniajacego zarzadzenie w sprawie nadania statutu Urzgdowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (M.P. poz. 1064), ktore weszto w zycie z dniem 29 grudnia 2017 r.

Dodany przez § 1 pkt 1 lit. a tiret drugie zarzadzenia, o ktéorym mowa w odnosniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 lit. b zarzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 2.

Przez § 1 pkt 1 lit. ¢ zarzadzenia, o ktéorym mowa w odnosniku 2.
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13) Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych;
14) Departament Rejestracji Produktow Leczniczych;

15) Departament Rejestru i Importu Réwnoleglego Produktéw Leczniczych;
16) (uchylony);

17) Departament Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow Leczniczych;
18)” Biuro Dyrektora Generalnego;

19) Biuro Administracyjno-Gospodarcze;

20) Biuro Finansowo-Ksiegowe;

20a)” Samodzielne Stanowisko do spraw Audytu Wewnetrznego i Kontroli;
21) (uchylony);¥

22) (uchylony);¥

23) (uchylony).?

§ 5. Zakres zadan komorek organizacyjnych Urzgdu oraz tryb ich pracy okresla regulamin organizacyjny ustalony
przez Prezesa Urzedu.

6)
7)
8)

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. a zarzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 2.
Dodany przez § 1 pkt 2 lit. b zarzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 2.
Przez § 1 pkt 2 lit. ¢ zarzadzenia, o ktéorym mowa w odnosniku 2.



