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XV-lecie powstania Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobadjczych

Od momentu powstania Urzedu jego nadrzednym celem jest ochrona zdrowia i troska o
bezpieczenstwo spoteczenstwa w obszarach zwiazanych z produktami leczniczymi, wyrobami
medycznymi i produktami biobéjczymi.

Historia Urzedu rozpoczetla sie dnia 1 pazdziernika 2002 r. wraz z wejsciem w zycie ustawy z
dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych w wyniku potaczenia Centralnego Osrodka Techniki Medycznej oraz
wybranych jednostek organizacyjnych Instytutu Lekow.

Na przestrzeni 15 lat Urzad zajmowat kilka siedzib w Warszawie, tj. przy ul. Chelmskiej, ul.
Boduena, ul. Nowogrodzkiej i ul. Zabkowskiej. Obecnie siedziba Urzedu miesci sie w Al
Jerozolimskich.

W latach 2005-2008 Urzad stanat przed kluczowym wyzwaniem zwigzanym z akcesja Polski do
Unii Europejskiej, jakim byla harmonizacja dokumentacji produktow leczniczych do wymagan
Prawa farmaceutycznego. W zwiazku z procesem harmonizacji produktéow leczniczych do Urzedu
wplyneto tacznie 7 349 wnioskéw, do ktérych sporzadzono 25 519 ocen dokumentacji. W efekcie
wydano 6 771 pozytywnych decyzji o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych.

Od dnia 1 maja 2011 r. Prezes Urzedu stal sie centralnym organem administracji rzadowej.
Status taki uzyskat wraz z wejsciem w zycie z dniem 1 maja 2011 r. ustawy
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych z
dnia 18 marca 2011 r.

Historia Urzedu to rowniez jego wielowymiarowe dokonania poza granicami kraju, albowiem nie
tylko wypeliamy obowiazki panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej i Rady Europy chociazby z
sukcesem przeprowadzajac w naszym zakresie kompetencyjnym Przewodnictwo Polski w Radzie
Unii Europejskiej, ale tez udalo nam sie ugruntowac bardzo dobra opinie o polskich ekspertach, ich
profesjonalizmie i wiedzy. Dzieki temu mozemy sukcesywnie zwieksza¢ nasz udzial w ocenie
produktéw leczniczych rejestrowanych centralnie, mamy wiodaca role np. w grupie prawnikow
europejskich agencji lekow EMACOLEX, polscy eksperci wspotprowadza projekt dla Agencji
motdawskiej finansowany przez Komisje Europejska, a Prezes Urzedu jest Wiceprzewodniczacym
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Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow.

Urzad nawiazujac szereg porozumien bilateralnych i przystepujac do wielonarodowych koalicji,
czy projektow zadbat o to aby Polska miata swdj gtos w globalnym systemie regulacyjnym
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych. W dobie dynamicznie postepujacej globalizacji
produktéw leczniczych musimy podazac za tym trendem dostosowujac nasze narzedzia regulacyjne
tak, aby bez wzgledu na miedzynarodowa zlozonos¢ pochodzenia produktu Urzad zawsze mogl
zadbac o jego bezpieczenstwo i skutecznosc.

Do sukceséw Urzedu niewatpliwie przyczyniaja sie pracownicy - ludzie aktywni, kompetentni, z
entuzjazmem podnoszacy i tak juz wysokie kwalifikacje, a takze nasi wspotpracownicy i eksperci.

Urzad jest jednym z nielicznych tzw. urzedéw ,dochodowych” biorac uwage pod uwage
zrealizowane w poszczegolnych latach dochody i wydatki. Nadwyzka dochodéw nad wydatkami
sukcesywnie rosnie. Srednioroczne przychody Urzedu do budzetu panstwa wynosza ok. 184 min zi,
przy czym wydatki na Urzad stanowia ok. 53 mln zl, z czego 25,7 mln zt to wydatki na
wynagrodzenia. Od 2002 r. do 2016 r. wktad Urzedu do budzetu panstwa wyniost ok. 1,8 mld zi.

Wymiar dzialalnosci Urzedu moze zobrazowac ilos¢ teczek archiwalnych, ktéra w 2002 r.
wynosita 4,2 km, co stanowilo okoto 150 tys. teczek, natomiast na dzien dzisiejszy jest to juz 19,9
km, co daje okoto 800 tys. teczek archiwalnych. Waga zasobu archiwalnego wynosi okoto 1000 ton.
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