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Prezes Urzedu kieruje pracami Urzedu przy pomocy Wiceprezesow Urzedu do spraw:

1. Produktéw Leczniczych;

2. Wyrobow Medycznych;

3. Produktéw Biobdjczych;

4. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych.

Przy Prezesie Urzedu dzialaja nastepujace komisje o charakterze opiniodawczo-
doradczym:

1. Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych - w zakresie produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi,

. Komisja Farmakopei - w zakresie opracowywania i wydawania Farmakopei Polskiej,

. Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych - w zakresie wyroboéw,

. Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych - w zakresie produktéw biobdjczych,

. Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych - w zakresie produktow
leczniczych weterynaryjnych,

. Komisja do Spraw Produktow z Pogranicza - w zakresie produktéw spetniajacych
jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu.
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Do zadan Prezesa Urzedu nalezy:

1. prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci w zakresie produktow leczniczych, w
szczegolnosci:

. wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego,

*. udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynnosci w procesie
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych,

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

*. wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie badania klinicznego albo
badania klinicznego weterynaryjnego,

*. prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

*. 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 produktéw
leczniczych weterynaryjnych — z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej,

*. zbieranie raportéw oraz informacji o niepozadanych dziataniach produktu
leczniczego, badanego produktu leczniczego, produktu leczniczego weterynaryjnego
i badanego produktu leczniczego weterynaryjnego,

*. nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych i produktéw
leczniczych weterynaryjnych oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania,

*. prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych,

*. ogltaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia, co
najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym wykazem produktow
leczniczych weterynaryjnych; wykaz zawiera nazwe produktu leczniczego, jego
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postaé, niezbedne informacje o sktadzie jakosciowym, kategorie dostepnosci,
wielko$¢ opakowania, numer pozwolenia, kod EAN UCC, nazwe podmiotu
odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu oraz nazwe i
kraj wytworcy, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — takze
gatunki zwierzat, dla ktérych jest przeznaczony,

*. zamieszczanie raz w miesiacu w Biuletynie Informacji Publicznej wykazu produktéw

leczniczych, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez
Prezesa Urzedu; wykaz zawiera dane, o ktérych mowa w lit. j,

*. prowadzenie rejestru wytwércéw substancji czynnych, ktére maja zastosowanie przy

2.

wytwarzaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych majacych wlasciwosci
anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub
psychotropowe;

prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci w zakresie produktéw biobdjczych, w
szczegolnosci:

oo

- ® &0

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

528/2012

. wydawanie, w drodze decyzji, zezwolen na handel rownolegty,

. wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obrét produktami biobdjczymi,
. prowadzenie Wykazu Produktéw Biobdjczych,

. 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

k.

L.

ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit. n rozporzadzenia 528/2012,

. kierowanie sprzeciwéw do grupy koordynacyjnej zgodnie z art. 35 rozporzadzenia

528/2012,

. wydawanie opinii w zwiazku z badaniami naukowymi i rozwojowymi, ktére moga sie

wiaza¢ lub skutkowa¢ uwolnieniem produktu biobdjczego do Srodowiska,

. prowadzenie ewidencji raportéw o zgloszonych przypadkach zatru¢ produktami

biobdjczymi,

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

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

3. prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci w zakresie bezpieczenstwa, obrotu i
uzywania wyrobéw, w szczegdlnosci:

". wydawanie decyzji w zakresie wyrobow,
*. prowadzenie bazy danych zgltoszen i powiadomien o wyrobach,
*. sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi wyrobow oraz dziataniami z

zakresu bezpieczenstwa wyrobéw,

. wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie badania klinicznego wyrobu

oraz na zmiany w badaniu klinicznym,

*. dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu do Centralnej Ewidencji Badan

Klinicznych,

*. prowadzenie kontroli badan klinicznych wyrobéw,
*. sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzanymi lub wprowadzonymi do obrotu i

uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

*. rozstrzyganie sporéw dotyczacych regut klasyfikacji oraz ustalanie:

e klasyfikacji wyrobéw medycznych,
 Kklasyfikacji wyposazenia wyrobéw medycznych,
e kwalifikacji wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,

. wydawanie swiadectw wolnej sprzedazy,
*. wspoOlpraca i wymiana informacji z organizacjami miedzynarodowymi, w tym

wymiana informacji z zakresu bezpieczenstwa;

4. wydawanie opinii w przedmiocie niespetnienia przez srodek spozywczy wymagan produktu
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leczniczego, o ktérej mowa w art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914, Nr 182, poz. 1228 i
Nr 230, poz. 1511);

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

6. wspélpraca z organami administracji publicznej i instytutami badawczymi;

7. wspolpraca z wtasciwymi instytucjami Unii Europejskiej, Europejska Agencja Lekow (EMA),
Europejskim Dyrektoriatem do spraw Jakosci Lekéw (EDQM), wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Informacja na temat dzialalnosci oraz zadan Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
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