Sprawozdanie z wykonania planu dzialalno$ci

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

CZESC A: Realizacja najwazniejszych celow w roku 2019
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CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celéw objetych planem dzialalno$ci na rok 2019

Cel 1: Przygotowanie projektu ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych oraz
innych ustaw

W zwigzku z zasadg dyskontynuacji, wraz z koncem poprzedniej kadencji Sejmu oraz
zamknigciem prac legislacyjnych Rady Ministrow na zakonczenie jej urzedowania, a takze
powotaniem nowej Rady Ministréw, odstgpiono od dalszego procedowania projektu ustawy.
Mimo zamknigcia prac legislacyjnych nad projektem, z powodu potrzeby wprowadzenia
regulacji w obszarach, do ktérych odnosity si¢ rozwigzania zawarte w poprzednim projekcie,
w 2020 roku zainicjowano procedowanie nowego projektu ustawy.

Pismem z dnia 24.02.2020 r. do Departamentu Prawnego Ministerstva Zdrowia zostat
przekazany projekt ustawy o zmianie ustawy o produktach biobodjczych wraz z uzasadnieniem
1 Oceng Skutkéw Regulacji celem przekazania go do umieszczenia w Wykazie Prac
Legislacyjnych Rady Ministrow. W zwiazku z uwagami Ministerstwa Zdrowia konieczna
bedzie ponowna zmiana OSR.

Cel 2: Przygotowanie projektu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie zmiany
rozporzadzenia w sprawie oplat za czynnoSci zwiazane z opuszczeniem produktu
biobdjczego do obrotu

W zwigzku z zasada dyskontynuacji, wraz z koncem poprzedniej kadencji Sejmu oraz
zamknigciem prac legislacyjnych Rady Ministrow na zakonczenie jej urzedowania, a takze
powotaniem nowej Rady Ministrow, odstgpiono od dalszego procedowania projektu ustawy
1 przedmiotowego aktu wykonawczego.

Mimo zamknigcia prac legislacyjnych nad projektem, z powodu potrzeby wprowadzenia
regulacji w obszarach, do ktérych odnosity si¢ rozwigzania zawarte w poprzednim projekcie,
w 2020 roku zainicjowano procedowanie nowego projektu ustawy.

Pismem z dnia 24.02.2020 r. do Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia zostat
przekazany projekt ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych wraz z uzasadnieniem
1 Oceng Skutkow Regulacji celem przekazania go do umieszczenia w Wykazie Prac
Legislacyjnych Rady Ministrow. W zwiazku z uwagami Ministerstwa Zdrowia konieczna




bedzie ponowna zmiana OSR. W dalszym etapie opracowanie przedmiotowego aktu
wykonawczego.

Cel 3: Wdrazanie e-ushug dla klienta zewnetrznego

Realizacja tego zadania musi by¢ skorelowana z przepisami rozporzadzenia 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobow medycznych (ktore
wejdzie w zycie dopiero w potowie 2020 roku), a przede wszystkim z obecnie procedowanym
projektem ustawy o wyrobach medycznych. Te dwa akty beda stanowily podstawe prawnag
1 ostateczne ramy dla stworzenia 1 funkcjonowania rejestru wyrobow medycznych.
Uchwalenie przez Sejm RP ustawy o wyrobach medycznych umozliwi definitywne
sprecyzowanie opisu przedmiotu zamowienia dla ww. rejestru (w zakresie jego
funkcjonalnos$ci i1 rodzaju zbieranych danych). W zwiazku z powyzszym cel jest w trakcie
realizacji, natomiast jego wykonanie — ze wzgledow formalnych — bedzie mozliwe w 2020
roku.
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