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Zadania i kompetencje Prezesa Urzedu

Prezes Urzedu jest centralnym organem administracji rzgdowej, wtasciwym w sprawach zwigzanych
z:
1) dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych, z wytgczeniem produktéw leczniczych
dopuszczanych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia — w zakresie okreslonym ustawg z
dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
2) udostepnieniem na rynku i stosowaniem produktéw biobdjczych - w zakresie okreslonym ustawg
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych;
3) wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobéw — w rozumieniu i na zasadach okres$lonych w
ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;
4) badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi weterynaryjnymi — w zakresie okreslonym
ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ustawag 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. w sprawie wyrobéw 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";
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 wyrobéw medycznych do
diagnostyki 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), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 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.

8) Prezes Urzedu jest wyznaczony jako :

a) organ odpowiedzialny za wdrazanie rozporzadzenia 2017/745 i rozporzadzenia 2017/746, o
ktérym mowa w art. 101 rozporzadzenia 2017/745 oraz w art. 96 rozporzgdzenia 2017/746;

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

Zasady i obszar dziatania Urzedu okresla ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 18 marca 2011 r.

Do zadan Prezesa Urzedu nalezy:

1) prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci w zakresie produktéw leczniczych, w
szczegdlnosci:

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwoleh na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

b) udzielanie informacji dotyczgcych 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, pozwoleh 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 produktéw leczniczych weterynaryjnych — z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej,

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

h) nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych i produktéw leczniczych
weterynaryjnych oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania,
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i) prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczehstwa stosowania produktéw leczniczych,
j) ogtaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wtasciwego 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 postaé, niezbedne informacje o sktadzie jakosciowym,
kategorie dostepnosci, wielkos¢ opakowania, numer pozwolenia, numer GTIN zgodny z systemem
GS1, nazwe podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu oraz
nazwe i kraj wytwércy, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - takze gatunki
zwierzat, dla ktérych 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 wytwércéw substancji czynnych, ktére majg zastosowanie przy wytwarzaniu
produktéw 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, informujgcej o aspektach zwigzanych
z bezpieczehstwem stosowania produktéw leczniczych w odniesieniu do produktéw leczniczych, z
wytaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych;

2) prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci w zakresie produktéw biobdjczych, w
szczegdlnosci:

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwoleh krajowych,

b) wydawanie, w drodze decyzji, pozwoleh 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 ,rozporzgadzeniem 528/2012",

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

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwoleh na obrét produktami biobdjczymi,

e) prowadzenie Wykazu Produktéw 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 rozporzgdzenia 528/2012,

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

i) wydawanie opinii w zwigzku z badaniami naukowymi i rozwojowymi, ktére mogg sie wigzac lub
skutkowad uwolnieniem produktu biobéjczego do Srodowiska,

j) prowadzenie ewidencji raportéw 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;

3) prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnos$ci w zakresie bezpieczehstwa, obrotu i uzywania
wyrobdéw, w szczegdlnosci:

a) wydawanie decyzji w zakresie wyrobdw,

b) gromadzenie danych pochodzacych ze zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobdéw,

c) sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi wyrobdéw oraz dziataniami z zakresu
bezpieczenstwa wyrobdw,

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

e) dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji do Centralnej Ewidencji Badanh 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 sprawozdah kohcowych z wykonania takiego badania klinicznego
g) prowadzenie kontroli badan klinicznych wyrobéw medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych
do implantacji,
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h) wspdétpraca z ministrem wtasciwym 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 wiasciwego do spraw zdrowia

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

j) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pojedynczych wyrobéw, ktére sa niezbedne do osiggniecia
koniecznych celéw profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych, a dla ktérych nie zostaty
wykonane procedury oceny zgodnosci potwierdzajgce, ze te wyroby spetniajg odnoszgce 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 Ilub zestawem
zabiegowym ztozonym z wyrobéw medycznych,

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

m) ustalanie, w drodze decyzji, czy wyréb medyczny lub wyposazenie wyrobu medycznego jest
wyrobem z funkcjg pomiarows,

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

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

p) wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii na temat jakosSci i bezpieczehstwa
substancji stanowigcej integralng czes¢ wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji, ktéra stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym,

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

4) powotywanie ekspertéw, o ktérych mowa w art. 40 rozporzadzenia 2017/745 i w art. 36
rozporzgadzenia 2017/746;

5) wydawanie opinii w przedmiocie niespetnienia przez srodek spozywczy wymagan produktu
leczniczego, o ktérej mowa w art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
Zywnosci i zywienia;

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

7) wspétpraca z organami administracji publicznej i instytutami badawczymi;

8) wspdtpraca z wiasciwymi instytucjami Unii Europejskiej, Europejska Agencjg Lekéw (EMA),
Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA), Europejskim Dyrektoriatem do spraw Jakosci Lekdéw
(EDQM), wiasciwymi organami panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej i
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (sejm.gov.pl) [1]
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