Dz.U.2016.1718
USTAWA
z dnia 18 marca 2011 r.

o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobéjczych

(tekst jednolity)

Art. 1. Ustawa okres$la zadania i zasady dziatania Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Art. 2. 1. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, zwany dalej "Prezesem Urzedu", jest centralnym organem
administracji rzadowej wtasciwym w sprawach zwigzanych z:

1) dopuszczaniem do obrotu produktow leczniczych, z wytaczeniem produktéw leczniczych
dopuszczanych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia - w zakresie
okreslonym ustawq z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
poz. 271, z p6ézn. zm.);

2) udostepnianiem na rynku i stosowaniem produktéw biobdjczych - w zakresie okreslonym
ustawq z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. poz. 1926);

3) nadzorem nad wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobéw medycznych, wyrobami
medycznymi do diagnostyki in vitro, wyposazeniem wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji oraz systemami i
zestawami zabiegowymi ztozonymi z wyrobdéw medycznych, zwanymi dalej "wyrobami",
bezpieczenstwem wyrobdéw, ich wprowadzaniem do obrotu i do uzywania - na zasadach
okreslonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r.
poz. 876 i 1918 oraz z 2016 r. poz. 542 i 1228);

4) badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi weterynaryjnymi - w zakresie
okreslonym ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz ustawg z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

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

3. Prezes Urzedu wykonuje swoje zadania przy pomocy Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej "Urzedem".

4. Prezes Rady Ministrow okresli, w drodze zarzadzenia, statut Urzedu, uwzgledniajac w
szczegolnosci zakres dziatalnos$ci Urzedu, jego strukture organizacyjng, siedzibe oraz zakres
zadan Prezesa Urzedu.

Art. 3. 1. Prezes Urzedu jest powotywany przez Prezesa Rady Ministréow, sposréd oséb
wytonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, na wniosek ministra wtasciwego
do spraw zdrowia. Prezes Rady Ministrow odwotuje Prezesa Urzedu.

2. Prezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktora:

1) posiada wyksztatcenie wyzsze i tytut zawodowy lekarza lub magistra farmacji;

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

3) przez co najmniej trzy lata byta zatrudniona na stanowiskach kierowniczych w:

a) uczelniach i innych placéwkach naukowych, ktore posiadajg prawo nadawania stopni



naukowych, lub

b) instytutach badawczych, lub

c) administracji publicznej wiasciwej w zakresie ochrony zdrowia albo administracji

weterynaryjnej wiasciwej w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i pasz;

4) korzysta z petni praw publicznych.

3. Informacje o naborze na stanowisko Prezesa Urzedu ogtasza sie przez umieszczenie
ogloszenia w miejscu powszechnie dostepnym w siedzibie Urzedu oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej Urzedu i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministréw. Ogtoszenie powinno zawieracd:

1) nazwe i adres Urzedu;

2) okreslenie stanowiska;

3) wymagania zwigzane ze stanowiskiem wynikajace z przepiséw prawa;

4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentow;

6) termin i miejsce sktadania dokumentow;

7) informacje o metodach i technikach naboru.

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

5. Nabér na stanowisko Prezesa Urzedu przeprowadza zespdt powotany przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, liczacy co najmniej 3 osoby, ktérych wiedza i doswiadczenie
dajq rekojmie wytonienia najlepszych kandydatéw. W toku naboru ocenia sie doswiadczenie
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.

7. Cztonek zespotu oraz osoba, o ktérej mowa w ust. 6, majg obowigzek zachowania w
tajemnicy informacji dotyczacych oséb ubiegajacych sie o stanowisko, uzyskanych w trakcie
naboru.

8. W toku naboru zespdt wytania nie wiecej niz 3 kandydatow, ktérych przedstawia
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia. Kandydaci sktadajg oswiadczenie, o ktorym mowa
w art. 9 ust. 2.

9. Z przeprowadzonego naboru zespdt sporzadza protokdt zawierajacy:

1) nazwe i adres Urzedu;

2) okreslenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabdr, oraz liczbe kandydatow;

3) imiona, nazwiska i adresy nie wiecej niz 3 najlepszych kandydatéw uszeregowanych
wedtug poziomu spetniania przez nich wymagan okreslonych w ogtoszeniu o naborze;

4) informacje o zastosowanych metodach i technikach naboru;

5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;

6) sktad zespotu.

10. Wynik naboru ogtasza sie niezwiocznie przez umieszczenie informacji w Biuletynie
Informacji Publicznej Urzedu i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe i adres Urzedu;

2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabér;

3) imiona i nazwiska kandydatow, o ktérych mowa w ust. 9 pkt 3, oraz ich miejsca
zamieszkania w rozumieniu przepisow Kodeksu cywilnego albo informacje o
niewytonieniu kandydata.

11. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
ogtoszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru jest bezptatne.

Art. 4. 1. Do zadan Prezesa Urzedu nalezy:



1)

2)

prowadzenie postepowan 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 czynnosci w procesie
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych,

c) prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz wydawanie decyzji o odmowie udostepnienia tego
rejestru,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie badania klinicznego albo
badania klinicznego weterynaryjnego,

e) prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

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

g) zbieranie i ocena raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw
leczniczych oraz zbieranie informacji o dziataniach niepozadanych produktu
leczniczego, badanego produktu leczniczego, produktu leczniczego weterynaryjnego i
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego,

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

i) prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych,

j) ogtaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wilasciwego do spraw zdrowia, co
najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu Produktow Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym wykazem produktéw
leczniczych weterynaryjnych; wykaz zawiera nazwe produktu leczniczego, jego
posta¢, niezbedne informacje o sktadzie jakosciowym, kategorie dostepnosci, wielkos¢
opakowania, numer pozwolenia, kod EAN UCC, nazwe podmiotu odpowiedzialnego za
wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu oraz nazwe i kraj wytwércy, a w
przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - takze gatunki zwierzat, dla
ktorych jest przeznaczony,

k) zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informacji Publicznej wykazu produktéw
leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez
Prezesa Urzedu; wykaz zawiera dane, o ktérych mowa w lit. j,

I) prowadzenie rejestru wytwdrcéw substancji czynnych, ktére majg zastosowanie przy
wytwarzaniu  produktow leczniczych weterynaryjnych majacych  witasciwosci
anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub
psychotropowe,

m)umozliwianie zgtaszania informacji o dziataniach niepozadanych produktéw
leczniczych oraz gromadzenie i przetwarzanie tych sposréd powzietych w ten sposéb
informacji, ktére przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna uznac¢ za wiarygodne
pod wzgledem medycznym,

n) wdrozenie i prowadzenie dedykowanej strony internetowej, informujacej o aspektach
zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych w odniesieniu do
produktow leczniczych, z wytgczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych;

prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci w zakresie produktow biobdjczych, w

szczegdlnosci:

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen krajowych,

b) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na podstawie art. 26 rozporzadzenia



3)

528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1), zwanego dalej
"rozporzadzeniem 528/2012",

c) wydawanie, w drodze decyzji, zezwolen na handel réwnolegty,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obroét produktami biobdjczymi,

e) prowadzenie Wykazu Produktow Biobdjczych,

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

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

h) kierowanie sprzeciwdéw do grupy koordynacyjnej zgodnie z art. 35 rozporzadzenia
528/2012,

i) wydawanie opinii w zwigzku z badaniami naukowymi i rozwojowymi, ktére mogq sie
wigzac lub skutkowacé uwolnieniem produktu biobdjczego do srodowiska,

j) prowadzenie ewidencji raportdow o zgtoszonych przypadkach zatru¢ produktami
biobdjczymi,

k) udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynnosci w procesie
dopuszczania do obrotu produktéw biobdjczych,

I) przekazywanie sprawozdania, o ktérym mowa w art. 65 ust. 3 rozporzadzenia
528/2012;

prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci w zakresie nadzoru nad wyrobami,

bezpieczenstwa wyrobdw oraz wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow, w

szczegolnosci:

a) wydawanie decyzji w zakresie wyrobow,

b) gromadzenie danych pochodzacych ze zgtoszen i powiadomien dotyczgcych wyrobdw,

C) sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi z wyrobami oraz dziataniami z
zakresu bezpieczenstwa wyrobow,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie badania klinicznego wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz pozwolen na
wprowadzenie zmian w takim badaniu klinicznym,

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

f) gromadzenie i analizowanie informacji o ciezkich niepozadanych zdarzeniach, ktére
wystgpity w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu medycznego lub
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, oraz sprawozdan koncowych z
wykonania takiego badania klinicznego,

g) prowadzenie kontroli badan klinicznych wyrobéw medycznych i aktywnych wyrobdéw
medycznych do implantaciji,

h) wspotpraca z ministrem wilasciwym do spraw zdrowia przy ocenie jednostek
ubiegajacych sie o autoryzacje, o odnowienie lub rozszerzenie zakresu autoryzacji
oraz w sprawowaniu nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi autoryzowanymi przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia,

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

j) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolenia na wprowadzenie do obrotu Iub do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pojedynczych wyrobow, ktdre sg
niezbedne do osiggniecia koniecznych celéw profilaktycznych, diagnostycznych lub
terapeutycznych, a dla ktorych nie zostaty wykonane procedury oceny zgodnosci
potwierdzajace, ze te wyroby spetniajg odnoszace sie 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 wyrobdw
medycznych,

I) ustalanie, w drodze decyzji, klasyfikacji wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobow
medycznych oraz kwalifikacji wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i
wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,

m)ustalanie, w drodze decyzji, czy wyrdob medyczny Ilub wyposazenie wyrobu
medycznego jest wyrobem z funkcjg pomiarowa,

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

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

p) wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii na temat jakosci i
bezpieczenstwa substancji stanowigcej integralng cze$¢ wyrobu medycznego albo
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, ktéra stosowana oddzielnie bytaby
produktem leczniczym,

g) 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, ktére wydat na podstawie art. 86 ust. 1, 3 i 7 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

4) wydawanie opinii w przedmiocie niespetniania przez $rodek spozywczy wymagan
produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2015 r. poz. 594 i 1893 oraz z 2016 r.
poz. 65i 1228);

5) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej oraz ogtaszanie, w formie komunikatu
w Biuletynie Informacji Publicznej, daty od ktérej obowigzujg wymagania w niej
okreslone;

6) wspotpraca z organami administracji publicznej i instytutami badawczymi;

7) wspotpraca z witasciwymi instytucjami Unii Europejskiej, Europejskga Agencjg Lekdéw
(EMA), Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA), Europejskim Dyrektoriatem do spraw
Jakosci Lekow (EDQM), wiasciwymi organami panstw czionkowskich Unii Europejskiej,
Konfederacji Szwajcarskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. Prezes Urzedu jest obowigzany przedstawia¢ niezwiocznie, na kazde zadanie ministra
wilasciwego do spraw zdrowia, pisemne informacje zwigzane z wykonywaniem jego zadan
oraz z dziatalnoscig Urzedu.

3. W ramach realizacji zadan, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 7, w zakresie kontroli, o
ktorej mowa w ust. 1 pkt 1 lit. i, Prezes Urzedu dokonuje regularnego audytu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, o ktdrym mowa w art. 2
pkt 40c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, i przekazuje jego wyniki
Komisji Europejskiej w formie raportu co dwa lata.

Art. 5. 1. Prezes Urzedu kieruje pracami Urzedu przy pomocy Wiceprezeséw Urzedu do

spraw:

1) Produktéw Leczniczych;

2) Wyrobdéw Medycznych;

3) Produktéw Biobdjczych;

4) Produktoéw Leczniczych Weterynaryjnych.

2. Wiceprezeséw Urzedu powotuje i odwotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia, na
wniosek Prezesa Urzedu, spos$rdéd osob wytonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego
naboru, z tym ze Wiceprezesa Urzedu do spraw Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
powotuje i odwotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw rolnictwa.

3. Wiceprezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktora spetnia wymagania okreslone w art.



3 ust. 2 pkt 2-4, oraz posiada:
1) wyksztalcenie wyzsze w przypadku Wiceprezesa Urzedu do spraw Produktow
Biobdjczych i Wiceprezesa Urzedu do spraw Wyrobdw Medycznych;
2) wyksztatcenie wyzsze i tytut zawodowy lekarza weterynarii w przypadku Wiceprezesa
Urzedu do spraw Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych;
3) wyksztatcenie wyzsze i tytut zawodowy lekarza lub magistra farmacji w przypadku
Wiceprezesa Urzedu do spraw Produktow Leczniczych.
4. Zespot przeprowadzajacy nabdr na stanowiska, o ktéorych mowa w ust. 1, powotuje
Prezes Urzedu.
5. Do przeprowadzania naboru na stanowiska, o ktérych mowa w ust. 1, stosuje sie
odpowiednio przepisy art. 3 ust. 3-11.
6. W przypadku $mierci albo odwotania Prezesa Urzedu, jego zadania do czasu
powotania 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 decyzji o zmianie danych
objetych pozwoleniem, albo zmianie dokumentacji bedacej podstawg wydania tego
pozwolenia, na stronie 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 produktéw leczniczych, z wytaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych, Prezes Urzedu udostepnia na stronie internetowej Urzedu oraz w
Biuletynie Informacji Publicznej, w terminie okreslonym w ust. 1, streszczenie 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
spetnienia, oraz wykaz produktow leczniczych podlegajgcych dodatkowemu monitorowaniu,
o ktérym mowa w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajgcego Europejska Agencje Lekdéw (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 Urzedu udostepnia w dniu ogloszenia obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37
ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, 1830 i
1991 oraz z 2016 r. poz. 652), na stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie Informacji
Publicznej, Charakterystyki Produktéw Leczniczych lekéw objetych tym obwieszczeniem.

Art. 7. 1. Przy Prezesie Urzedu dziatajg nastepujace komisje o charakterze

opiniodawczo-doradczym:

1) Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych - w zakresie produktéow 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 Biobdjczych - w zakresie produktéow biobdjczych,

5) Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych - w zakresie produktéw
leczniczych weterynaryjnych,

6) Komisja do Spraw Produktdw z Pogranicza - w zakresie produktéw spetniajacych
jednoczesnie 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



2)

3)

1)

2)

3)

4)

5)

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)

przedtozonej przez Prezesa Urzedu, w szczegdlnosci w zakresie skutecznosci dziatania,
bezpieczenstwa stosowania, zgtoszonego we wniosku o dopuszczenie do obrotu;
opiniowanie raportow oceniajgcych produkty lecznicze dopuszczane do obrotu, zgtaszane
przez Prezesa Urzedu;

wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu w zakresie produktow
leczniczych stosowanych u ludzi.

3. Do zadan Komisji Farmakopei nalezy:

przedstawianie propozycji metod badania stosowanych przy okreslaniu jakosci
produktéw leczniczych i ich opakowan oraz surowcow farmaceutycznych, w tym metod
ustalonych przez Farmakopee Europejskg, ktore powinny zosta¢ zamieszczone w
Farmakopei Polskiej, oraz jej aktualizacja w tym zakresie;

przedstawianie propozycji wykazu surowcow farmaceutycznych, produktéw leczniczych i
ich opakowan, w tym opublikowanych w Farmakopei Europejskiej, dla ktorych
podstawowe wymagania dotyczace metod badania, sktadu i jakosci powinny zostac
opublikowane w Farmakopei Polskiej, oraz jej aktualizacja w tym zakresie;

inicjowanie prac doswiadczalnych potrzebnych przy ustalaniu wtasciwych metod badania,
o ktérych mowa w pkt 1, oraz podstawowych wymagan dotyczacych metod badania,
sktadu i jakosci dla poszczegdlnych surowcéw farmaceutycznych, produktow leczniczych
i ich opakowan, o ktérych mowa w pkt 2, i opracowywanie na podstawie tych materiatow
oraz wynikéw prac doswiadczalnych monografii farmakopealnych zawierajacych ustalone
metody badZz wymagania;

przygotowywanie zestawow monografii farmakopealnych i innych materiatéw, o ktérych
mowa w pkt 3, w postaci projektu nowego wydania Farmakopei Polskiej jako catosci
badz poszczegdlnych jej tomdw albo tez suplementéw do obowigzujacego wydania tej
Farmakopei;

udziat w pracach Komisji Farmakopei Europejskiej i wspétpraca z komisjami farmakopei
innych krajow w celu ujednolicenia w skali miedzynarodowej metod badania, o ktorych
mowa w pkt 1-3.

4. Do zadan Komisji do Spraw Wyrobdw Medycznych nalezy wydawanie opinii:
dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa wyrobdéw;

dotyczacych oceny zgodnosci wyrobow, w tym oceny klinicznej aktywnych wyrobdw
medycznych do implantacji, wyrobow medycznych i wyposazenia wyrobow medycznych
oraz oceny dziatania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia
wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro;

dotyczacych koniecznosci wykonania niezbednych badan i ocen wyrobdw;

na temat oznakowania, instrukcji uzywania i materiatdw promocyjnych dotyczacych
wyrobow;

na temat zasadnosci pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub wprowadzenie do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow, dla ktorych nie zostaty
wykonane procedury oceny zgodnosci potwierdzajace, ze te wyroby spetniajg odnoszace
sie 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 zfozonym z wyrobow medycznych;

na temat klasyfikacji wyrobdw medycznych i wyposazenia wyrobdw medycznych oraz
kwalifikacji wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro;

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

na temat podjetych lub koniecznych dziatan dotyczacych bezpieczenstwa wyrobdow, w
tym zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa w rozumieniu art.
2 ust. 1 pkt 46 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;



10)
11)
12)

13)
1)
2)
3)

4)

1)

2)

3)

4)
5)

6)

1)

2)

3)

na temat incydentéw medycznych;

na temat ciezkich niepozadanych zdarzen;

na temat jakosci i bezpieczenstwa substancji, w tym dotyczacej stosunku korzysci
klinicznych do ryzyka, w przypadku wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, zawierajacego, jako integralng czes$¢, substancje, ktéra
stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym;

na temat badania klinicznego wyrobu medycznego oraz aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji.

5. Do zadan Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych nalezy:

opiniowanie metodyk badania skutecznosci produktow biobdjczych;

opiniowanie bezpiecznego zakresu i sposobu stosowania oraz wptywu na zdrowie
cztowieka i sSrodowisko produktéw biobdjczych;

dokonywanie oceny pod wzgledem metodologicznym badan zawartych w dokumentacji
zgtaszanych do rejestracji produktéw biobdjczych;

wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu w zakresie produktéw
biobdjczych.

6. Do zadan Komisji do Spraw Produktow Leczniczych Weterynaryjnych nalezy:
dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej produktéw leczniczych
weterynaryjnych przedtozonej przez Prezesa Urzedu, w szczegdlnosci w zakresie
skutecznosci dziatania, bezpieczenstwa stosowania, a takze przydatnosci do lecznictwa
produktu leczniczego weterynaryjnego, zgtoszonego we wniosku o0 dopuszczenie do
obrotu;

analiza produktéw leczniczych weterynaryjnych pod katem ich przydatnosci do
lecznictwa oraz dostepnosci do produktow leczniczych weterynaryjnych najnowszej
generacji;

wystepowanie do Prezesa Urzedu z wnioskami majacymi na celu zapewnienie
odpowiednich standardéw dokonywania oceny charakterystyk produktéw leczniczych
weterynaryjnych;

opiniowanie raportow oceniajgcych produkty lecznicze weterynaryjne dopuszczane do
obrotu, zgtaszanych przez Prezesa Urzedu;

wyrazanie opinii o ocenie zagrozen dotyczacych wystepowania pozostatosci produktéw
leczniczych weterynaryjnych w zywnosci pochodzenia zwierzecego;

wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu w zakresie produktéw
leczniczych weterynaryjnych.

7. Do zadan Komisji do Spraw Produktow z Pogranicza nalezy:

wydawanie opinii w sprawach klasyfikacji produktu jako produktu leczniczego, wyrobu
albo produktu biobdjczego;

wydawanie opinii, czy substancja stanowiaca integralng cze$¢ wyrobu medycznego lub
aktywnego wyrobu medycznego 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;

wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu w zakresie produktéow z
pogranicza.

8. W razie ztozonej problematyki Prezes Urzedu moze, na wniosek Komisji, powotywac

grupy eksperckie, kazdorazowo okreslajac ich sktad, zadania i sposdb dziatania. W sktad
grupy eksperckiej wchodzi nie wiecej niz siedem o0sdb. Stanowisko grupy eksperckiej
przyjete w formie uchwaty rozpatruje Komisja, na wniosek ktorej grupa ekspercka zostata
powotana.

9. W sktad Komisji wchodzg, w liczbie nie wiekszej niz siedem osdéb, cztonkowie

powotywani i odwotywani przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia na wniosek Prezesa
Urzedu sposrdd przedstawicieli nauk medycznych, farmaceutycznych oraz weterynaryjnych
odpowiednich specjalnosci, spetniajgcy wymagania okreslone w art. 9 ust. 1. W odniesieniu



do Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych, jej cztonkowie sg powotywani rowniez sposrod
przedstawicieli nauk technicznych, a w odniesieniu do Komisji do Spraw Produktéw
Biobdjczych jej cztonkowie sa powotywani réwniez sposrdod przedstawicieli nauk
przyrodniczych i chemicznych.

10. Osoby, o ktérych mowa w ust. 9, mogg by¢ cztonkami tylko jednej z Komisji, o
ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-5.

11. Cztonkiem Komisji i grup eksperckich nie moze by¢ pracownik Urzedu.

12. Przed powotaniem kandydaci na czionkéw Komisji i grup eksperckich sktadajg
oswiadczenia, o ktéorych mowa w art. 9 ust. 2. Czlonkowie Komisji i grup eksperckich
przedstawiajg informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 6. Do cztonkéw Komisji i cztonkdw
grup eksperckich stosuje sie odpowiednio przepisy art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
- Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, 868 i 996).

13. Prezes Urzedu udostepnia na stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej stanowiska, porzadki obrad, wyniki gtosowan, w tym ztozone w trakcie
gtosowania wyjasnienia i opinie mniejszosci oraz protokoty 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 wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdtowy sposob wytaniania kandydatow na cztonkéw Komisiji,
2) sposob dziatania Komisji
- uwzgledniajgc zakres zadan tych Komis;ji.

Art. 8. 1. Cztonkom Komisji i grup eksperckich przystuguje wynagrodzenie za
kazdorazowy udziat w posiedzeniu w wysokosci nie wyzszej niz 1386 zt.

2. Cztonkom Komisji i grup eksperckich, zamieszkatym poza miastem bedacym siedzibg
Urzedu, przystuguje zwrot kosztdw podrdézy na zasadach okreslonych w przepisach
dotyczacych zasad ustalania oraz wysokosci naleznosci przystugujacych pracownikowi
zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej jednostce budzetowej z tytutu podrézy
stuzbowej.

3. Kwota, o ktéorej mowa w wust. 1, podlega waloryzacji z uwzglednieniem
Sredniorocznego wskaznika wzrostu wynagrodzen w panstwowej sferze budzetowej
przyjetego w ustawie budzetowej.

Art. 9. 1. Prezes Urzedu, Wiceprezesi Urzedu, pracownicy Urzedu, osoby zwigzane z
Urzedem umowg zlecenia, umowg o dzieto lub inng umowg o podobnym charakterze,
wykonujacy czynnosci zwigzane z prowadzeniem postepowan w zakresie produktéw
leczniczych, wyrobdéw Ilub produktéw biobdjczych, oraz cztonkowie Komisji i grup
eksperckich, nie moga:

1) by¢ cztonkami organdéw spotek handlowych, przedstawicielami lub petnomocnikami
przedsiebiorcéw, ktorzy:

a) ztozyli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych albo
uzyskali to pozwolenie lub ziozyli wniosek o pozwolenie na import réwnolegty
produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie Iub prowadza dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub importu, o ktérym mowa w art. 2 pkt 42 i
42a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,

b) ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, pozwolenia
tymczasowego, o wydanie decyzji o wpisie do rejestru produktow biobdjczych
niskiego ryzyka lub pozwolenia na obrét produktem biobdjczym lub uzyskali jedng z
tych decyzji, lub prowadzg dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania produktu
biobdjczego lub substancji czynnej wchodzacych w sktad produktow biobdjczych,

c) sq wytwdrcami wyrobdéw lub ich autoryzowanymi przedstawicielami;

2) by¢ wspdlnikami lub partnerami spotki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej



prowadzacej dziatalno$¢ w zakresie, o ktébrym mowa w pkt 1;

3) byc¢ cztonkami organow spétdzielni prowadzacych dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 1;

4) posiadac akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o ktérej
mowa w pkt 1, oraz udziatow w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa
w pkt 1;

5) prowadzi¢ dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1;

6) wykonywac zajec¢ zarobkowych na podstawie umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-5;

7) pozostawaé¢ w takim stosunku prawnym ze strong postepowania, ze rozstrzygniecia
podejmowane w sprawach nalezgcych do zadan Prezesa Urzedu mogg mie¢ wptyw na ich
prawa lub obowigzki wynikajgce z tego stosunku.

2. Osoby, o ktéorych mowa w ust. 1, skladaja na formularzu os$wiadczenie o
niezachodzeniu okolicznosci okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za
sktadanie fatszywych oswiadczen na podstawie art. 233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6 czerwca
1997 r. - Kodeks karny (Dz. U. z 2016 r. poz. 1137), zwane dalej "o$wiadczeniem o braku
konfliktu interesow".

3. Oswiadczenie o braku konfliktu intereséw sktadajq:

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

5. Oswiadczenie o braku konfliktu intereséw zawiera:

1) dane osoby skfadajacej oswiadczenie;

2) informacje o niezachodzeniu okolicznosci, o ktéorych mowa w ust. 1.

6. Pracownicy Urzedu, osoby zwigzane z Urzedem umowg zlecenia, umowg o dzieto lub
inng umowg o podobnym charakterze, wykonujacy czynnosci zwigzane z prowadzeniem
postepowan w zakresie produktéw leczniczych, wyrobow Ilub produktéow biobdjczych,
informujg Prezesa Urzedu o:

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

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

3) =zaistnieniu w stosunku do nich okolicznosci, o ktérych 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 wtasciwego do spraw zdrowia
o:

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

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

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

9. Przepisy ust. 1-5 nie wytaczajg stosowania do Prezesa Urzedu i Wiceprezesdéw Urzedu
oraz innych pracownikéw Urzedu przepiséw ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ograniczeniu



prowadzenia dziatalnosci gospodarczej przez osoby petnigce funkcje publiczne (Dz. U. z 2006
r. poz. 1584, z 2008 r. poz. 1458, z 2009 r. poz. 1375, z 2010 r. poz. 1228, z 2015 r. poz.
1635 oraz z 2016 r. poz. 1202), z tym ze Prezes Urzedu i Wiceprezesi Urzedu skiadajgq
o$wiadczenia o stanie majatkowym ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
formularza oswiadczenia o braku konfliktu intereséw, uwzgledniajac w szczegdlnosci zakres
informacji, o ktérych mowa w ust. 5.

Art. 10. W ustawie z dnia 16 wrzesnia 1982 r. o pracownikach urzedéw panstwowych
(Dz. U. z 2001 r. Nr 86, poz. 953, z pdézn. zm.) w art. 1 w ust. 2 uchyla sie pkt 7.

Art. 11. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pbézn. zm.) wprowadza sie nastepujace zmiany: (zmiany pominiete).

Art. 12. W ustawie z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007
r. Nr 39, poz. 252, z pézn. zm.) wprowadza sie nastepujace zmiany: (zmiany pominiete).

Art. 13. W ustawie z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilnej (Dz. U. Nr 227, poz.
1505 oraz z 2009 r. Nr 157, poz. 1241 i Nr 219, poz. 1706) wprowadza sie nastepujace
zmiany: (zmiany pominiete).

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 umowgqg zlecenia, umowg o dzieto lub inng umowg o podobnym charakterze,
wykonujgcych czynnosci zwigzane z prowadzaniem postepowan w zakresie produktow
leczniczych, w tym produktow leczniczych weterynaryjnych, wyrobéw lub produktéw
biobdjczych, zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1, osoba ta jest
obowigzana zastosowac sie do tych przepiséw w terminie 4 miesiecy od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy.

2. W przypadku niewykonania obowigzku, o ktérym mowa w ust. 1, stosuje sie art. 9
ust. 4.

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

Art. 15. 1. Postepowania w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji
wydawanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, prowadzone na podstawie ustaw,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 i 2, wszczete i niezakonczone przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy, prowadzi sie na podstawie dotychczasowych przepisdw, z tym ze
kompetencje ministra wtasciwego do spraw zdrowia wykonuje Prezes Urzedu.

2. W przypadku decyzji wydanych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, na podstawie ustaw, o ktérych mowa w art. 2 ust.
1 pkt 1i 2, wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy rozpatruje Prezes Urzedu.

Art. 16. 1. Z dniem wejscia w zycie ustawy Urzad wstepuje w prawa i obowigzki Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
utworzonego na podstawie ustawy, o ktérej mowa w art. 24.

2. Z dniem wejscia w zycie ustawy mienie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktérej
mowa w art. 24, staje sie, z mocy prawa, mieniem Urzedu.

3. Przejscie praw i mienia Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktorej mowa w
art. 24, na Urzad nastepuje nieodptatnie oraz jest wolne od podatkow i optat.
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Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych utworzonego na podstawie
ustawy, o ktérej mowa w art. 24, stajq sie, z mocy prawa, pracownikami Urzedu.

Art. 17. 1. Prezes oraz Wiceprezesi Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktorej mowa w
art. 24, powotani przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy petnig funkcje Prezesa oraz
Wiceprezesdéw Urzedu do czasu powotania Prezesa oraz Wiceprezeséw Urzedu na podstawie
niniejszej ustawy.

2. Do czasu powotfania Wiceprezesa do spraw Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
jego funkcje petni jeden z Wiceprezeséw, wskazany przez ministra witasciwego do spraw
zdrowia.

Art. 18. 1. Czlonkowie Komisji dziatajgcych na podstawie ustawy, o ktérej mowa w art.
24, petnig swoje funkcje do czasu powotania cztonkdéw Komisji na podstawie niniejszej
ustawy.

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

3. Do czasu powotania czionkéw Komisji, o ktorych mowa w ust. 2, ich zadania
wykonujg cztonkowie komisji powotani na podstawie ustawy, o ktérej mowa w art. 24,
wskazani przez Prezesa Urzedu.

Art. 19. Do postepowan przed komisjg bioetyczng wszczetych i niezakonczonych przed
dniem wejsécia w zycie niniejszej ustawy, stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Art. 20. 1. Do referencyjnych produktéw leczniczych, dla ktérych wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostat ztozony przed dniem 1 listopada 2005 r.,
stosuje sie przepisy art. 15 ustawy, o ktorej mowa w art. 11, w brzmieniu dotychczasowym.

2. Do referencyjnych produktow 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 ktérej mowa w art. 11, w brzmieniu nadanym niniejszq ustawa.

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

Art. 22. Prezes Urzedu w terminie 6 miesiecy od dnia wejsScia w zycie niniejszej ustawy
dostosuje Centralng Ewidencje Badan Klinicznych do wymagan okreslonych w art. 37! ust.
6-8 ustawy, o ktérej mowa w art. 11, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 23. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 31 ust. 2, art.
37g, art. 37w, art. 37ae ust. 7 oraz art. 37aj ustawy, o ktérej mowa w art. 11, zachowujg
moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 31 ust.
2, art. 37g, art. 37w, art. 37ae ust. 17 oraz art. 37aj ustawy, o ktérej mowa w art. 11, w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, nie dluzej jednak niz przez 12 miesiecy od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 24. Traci moc ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. poz. 1379, z p6ézn. zm.).

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



