Sprawozdanie z wykonania planu dzialalnoS$ci

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobéjczych

za rok 2020

CZESC A: Realizacja najwazniejszych celéw w roku 2020
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! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych.
2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in

vitro.
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W lutym 2020 r. skierowano
nowy projekt ustawy do
Departamentu Prawnego
Ministerstwa Zdrowia.

W zwigzku ze zwrdceniem
projektu przez Ministerstwo
Zdrowia prowadzono
ustalenia wewngtrzne w celu
doprecyzowania kwestii OSR
oraz innych przepisow
ustawy.

CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celéw objetych planem dzialalnosci na rok 2020

Cel nr 1: Przygotowanie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru formularza zgloszenia
powaznego incydentu, o ktéorym mowa w rozporzadzeniach Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
12017/746.

Biezaca dziatalno$¢ Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
zwigzana z pandemig COVID-19 nie pozwolita na bardziej intensywna prace nad tym projektem. Ponadto w zwigzku
z przesunigciem stosowania MDR 1 IVDR przedluzono prace nad projektem ustawy o wyrobach medycznych.

Cel nr 4: Kontynuacja prac nad projektem ustawy o zmianie ustawy o produktach biobojczych oraz niektorych innych
ustaw.

W zwigzku z zasada dyskontynuacji, wraz z koncem poprzedniej kadencji Sejmu oraz zamknig¢ciem prac
legislacyjnych Rady Ministréow zaistniata konieczno$¢ ponownego wystapienia z wnioskiem o wpis do Wykazu Prac
Legislacyjnych Rady Ministrow. W zwiazku z utrzymaniem koncepcji nie dokonywania zmian w ustawach
systemowych organéw nadzoru tj. Inspekcji Sanitarnej oraz Inspekcji Weterynaryjnej zdecydowano o zmianie ustawy
wylacznie w obszarze kompetencji Prezesa Urzedu. W lutym 2020 r. skierowano nowy projekt do Departamentu
Prawnego Ministerstwa Zdrowia. Wobec zakwestionowania przez Ministerstwo Zdrowia wskazanego w OSR ustawy
zapotrzebowania na etaty, uznanego przez Urzad za niezbedne dla prawidtowe;j i skutecznej realizacji zadan, projekt
z zalacznikami zostal zwrécony do poprawy. Prace nad ustawg w 2020 roku prowadzono na etapie wewnetrznych
ustalen w celu doprecyzowania kwestii OSR oraz innych przepisow ustawy. Utrzymujace si¢ zapotrzebowanie na
produkty do dezynfekcji, z powodu pandemii COVID-19, potwierdzito nie tylko zasadno$¢ zwigkszenia liczby etatow,
ale réwniez rewizj¢ podejscia co do zakresu wymagan dokumentacji. W 2020 r. projekt nie zostal wpisany do Wykazu
Prac Legislacyjnych.
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