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USTAWA
z dnia 2008 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych"?

Art. 1. Ustawa okre$la zadania i zasady dziatania Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Art. 2. 1. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Bioboéjczych, zwany dalej ,Prezesem Urzedu”, jest centralnym organem
administracji rzadowej wtasciwym w sprawach zwigzanych z:

1) dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych, z wylaczeniem produktéw
leczniczych dopuszczanych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia - w
zakresie okreslonym ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271);

2) dopuszczaniem do obrotu produktéw biobdjczych - w zakresie okreSlonym ustawg z
dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252),

3) wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych - w zakresie
okreslonym ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896, z 2005 r. Nr 64, poz. 565 oraz z 2007r. Nr 176, poz. 1238);

4) wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobéw stosowanych w medycynie
weterynaryjnej - w zakresie okresionym ustawg z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
stosowanych w medycynie weterynaryjnej (Dz. U. Nr 93, poz. 893);

5) badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi weterynaryjnymi - w zakresie
okreslonym ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ustawg z
dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych.

2. Nadzér nad Prezesem Urzedu sprawuje minister wtasciwy do spraw zdrowia.

3. Prezes Urzedu wykonuje swoje zadania przy pomocy Urzedu Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwanego dalej ,Urzedem”.

4. Urzad moze wykonywac¢ wyodrebniong dziatalno$¢ dotyczaca:

" Niniejszg ustawa zmienia sie ustawy: ustawe z dnia 16 wrzesnia 1982 r. o pracownikach urzedow
panstwowych, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 13 wrzeénia 2002 r.
o produktach biobdjczych, ustawe z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych oraz ustawe z dnia 24
sierpnia 2006 r. o stuzbie cywilnej.

? Ustawa wdraza postanowienia dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004
r. zmieniajgcej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu dotyczgcego produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 34, str. 262),
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1) wydawania i dystrybucji publikacji;

2) prowadzenia szkolen;

3) udzielania porad naukowych w zakresie prowadzenia testéw i badan niezbgdnych do
wykazania jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych, produktow
biobojczych oraz w zakresie spetnienia wymagan zasadniczych, przeprowadzania ocen
zgodnosci i klasyfikacji wyrobéw medycznych.

5. Za $wiadczenie ustug w ramach dziatalnosci, o ktérej mowa w ust. 4, pobiera sig
optaty, ktére sg odprowadzane na rachunek dochoddéw wtasnych Urzedu.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb i
szczegbtowe warunki wykonywania dziatalnosci, o ktérej mowa w ust. 4, oraz sposéb
ustalania wysokosci optat pobieranych za $wiadczenie ustug w ramach tej dziatalnosci,
uwzgledniajgc w szczegolnosci zasady prowadzenia takiej dziatalnosci w innych panfstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej i panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym
odnoszace sie do zakresu tematycznego takiej dziatalnosci, jak i procedury jej prowadzenia.

7. Prezes Rady Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia, statut Urzedu okreslajacy w
szczegdlnosci zakres dziatalnosci Urzedu, jego strukture organizacyjna, siedzibe,

uwzgledniajgc zakres zadan Prezesa Urzedu.

Art. 3. 1. Prezes Urzedu jest powotywany przez Prezesa Rady Ministréw, sposréd oséb
nalezgcych do panstwowego zasobu kadrowego, na wniosek ministra wtasciwego do spraw
zdrowia. Prezes Rady Ministrow odwotuje Prezesa Urzedu.

2. Prezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktéra:

1) posiada co najmniej stopien naukowy doktora nauk farmaceutycznych Iub

medycznych;

2) posiada wiedze w zakresie prawa polskiego i prawa wspélnotowego dotyczaca

produktéw leczniczych, produktéw biobodjczych, wyrobow medycznych, wyrobow

stosowanych w medycynie weterynaryjnej, wiedze z zakresu finanséw publicznych oraz
co najmniej trzyletni okres zatrudnienia na stanowiskach kierowniczych:
a) w uczelniach i innych placéowkach naukowych, ktére posiadajg prawo nadawania
stopni naukowych lub
b) w jednostkach badawczo-rozwojowych, lub

¢) w administracji publicznej wtasciwej w zakresie ochrony zdrowia.

Art. 4. 1. Do zadan Prezesa Urzedu nalezy:
1) prowadzenie postepowan i wykonywanie czynno$ci prawnych w zakresie
dotyczacym produktéw leczniczych, w szczegolnosci:
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a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego,

b) udzielanie informacji dotyczacych 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, pozwolen na prowadzenie badania klinicznego albo
badania klinicznego weterynaryjnego,

e) prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

f) prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych, w tym Kkontrolowanie zgodnosci
prowadzonych badan klinicznych produktéw leczniczych lub badanych produktéw
leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej w rozumieniu prawa
farmaceutycznego, a w przypadku badan klinicznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych lub badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych — z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej w rozumieniu prawa
farmaceutycznego,

g) zbieranie raportdw oraz informacji o niepozadanych dziataniach produktu
leczniczego lub badanego produktu leczniczego, nadzér nad bezpieczenstwem
stosowania produktdow leczniczych oraz monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych,

h) prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa produktéw
leczniczych,

i) ogtaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wtadciwego do spraw zdrowia, co
najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym
wykazem produktéw leczniczych weterynaryjnych; wykaz zawiera nazwe produktu
leczniczego, jego postac, niezbedne informacje o sktadzie, 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,

i) zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informacji Publicznej wykazu
produktow leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa Urzedu; wykaz zawiera dane, o ktérych mowa w lit. i;

2) prowadzenie postepowan i wykonywanie czynno$ci prawnych w zakresie

dotyczacym produktéw biobéjczych, w szczegdlnosci:
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wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na wprowadzenie do obrotu produktu
biobéjczego,

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen tymczasowych,

dokonywanie, w drodze decyzji, wpisow do rejestru produktéw biobdjczych
niskiego ryzyka,

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obrét produktami biobdjczymi,
prowadzenie Rejestru Produktéw Biobéjczych,

wystepowanie z wnioskami do Komisji Europejskiej o wpisanie substancji czynnej
produktu biobdjczego do ewidencji substancji czynnych, dokonanie zmian we
wpisie, przedtuzenie waznosci wpisu lub o usuniecie substancji czynnej z
ewidencji substancji czynnych,

ustalanie receptur ramowych, o ktérych mowa w art. 25 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. — o produktach biobéjczych,

prowadzenie ewidencji badann naukowych i rozwojowych, ktérych celem jest
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego Iub substancji czynnej
przeznaczonej wytacznie do stosowania w produkcie biobojczym,

prowadzenie ewidencji raportéw o zgtoszonych przypadkach zatru¢ produktami
biobdjczymi,

udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynnos$ci w
procesie dopuszczania do obrotu produktéw biobdjczych,

ogtaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia, co
najmniej raz do roku, Urzedowego Wpykazu Produktéw Biobdjczych
Dopuszczonych do Obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej; wykaz zawiera
nazwe produktu biobdjczego, jego posta¢, przeznaczenie, informacje o
substancjach czynnych zawartych w produkcie, rodzaj uzytkownika, numer i date
wydania pozwolenia, nazwe podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie
produktu biobdjczego do obrotu, nazwe i kraj wytwércy produktu biobdjczego,
kategorie i grupe produktu biobojczego, okres waznosci,

zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informacji Publicznej wykazu
produktéw biobdjczych, ktére uzyskaty pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego wydane przez Prezesa Urzedu; wykaz zawiera dane, o
ktérych mowa w lit. k;

prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci prawnych w zakresie dotyczacym

wyrobdéw medycznych, w szczegélnosci:

a)
b)

wydawanie decyzji w zakresie wyrobéw medycznych,
prowadzenie Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéow odpowiedzialnych za ich

wprowadzenie do obrotu i do uzywania,
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~ ¢) prowadzenie Rejestru Incydentéw Medycznych,

d) przeprowadzanie oceny incydentéw medycznych,

e) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na rozpoczecie badania klinicznego,

f) dokonywanie wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych,

g) prowadzenie kontroli badan klinicznych,

h) sprawowanie nadzoru nad wyrobami medycznymi wytwarzanymi lub
wprowadzonymi do obrotu i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

4) prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci prawnych w zakresie dotyczacym
wyrobéw stosowanych w medycynie weterynaryjnej, w szczegolnosci:

a) prowadzenie Rejestru wyrobéw stosowanych w medycynie weterynaryjne;j,

b) sprawowanie nadzoru nad wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej
wprowadzanymi do obrotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j,

c) wydawanie decyzji w zakresie wyrobéw stosowanych w medycynie
weterynaryjnej;

5) wydawanie opinii w przedmiocie niespetniania przez $rodek spozywczy objety
powiadomieniem, o ktéorym mowa w art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225) wymagan produktu
leczniczego;

6) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej;

7) wspbipraca z organami administracji publicznej i jednostkami badawczo -
rozwojowymi;

8) wspbdtpraca z organami Wspélnot Europejskich, z Komisjg Europejskg, Europejska
Agencja Lekéw (EMEA), Europejskim Dyrektoriatem Do Spraw Jakosci Lekdéw
(EDQM), Europejskim Dyrektoriatem Ochrony Srodowiska, wtasciwymi organami
panstw cztonkowskich i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. Prezes Urzedu jest obowigzany przedstawiaé niezwlocznie, na kazde zadanie ministra

wiasciwego do spraw zdrowia, pisemne informacje zwigzane z wykonywaniem jego

zadan oraz zwigzane z dziatalnoscia Urzedu.

Art. 5. 1. Prezes Urzedu wykonuje swoje zadania przy pomocy Wiceprezeséw
Urzedu do spraw:
1) Produktéw Leczniczych;
2) Wyrobéw Medycznych;
3) Produktéw Biobéjczych;
4) Weterynarii.
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2. Wiceprezeséw Urzedu powotuje i odwotuje minister witasciwy do spraw zdrowia
sposréd oséb nalezacych do panstwowego zasobu kadrowego, na wniosek Prezesa Urzedu,
z tym ze Wiceprezesa Urzedu do spraw Weterynarii powotuje i odwotuje minister wiasciwy
do spraw zdrowia sposréd oséb nalezacych do panstwowego zasobu kadrowego, na
wniosek Prezesa Urzedu i w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa.

3. Wiceprezesem Urzedu moze zostac osoba, ktéra spetnia wymagania okreslone w art. 3
ust. 2 pkt 2.

Art. 6. 1. Prezes Urzedu udostepnia do wiadomosci publicznej, z zachowaniem przepiséw
ustawy o dostepie do informacji publicznej stanowiska, porzadki obrad, wyniki glosowan, w
tym zfozone w trakcie giosowania wyjasnienia i opinie mniejszosci oraz protokoty z
posiedzen komisji, o ktérych mowa w art. 7 ust 1, z zachowaniem przepiséw dotyczacych
tajemnicy przedsiebiorcy oraz ochrony danych osobowych.

2. Prezes Urzedu podaje do wiadomosci publicznej Charakterystyke Produktu
Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego po wydaniu

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Art. 7. 1. Organami opiniodawczo-doradczymi Prezesa Urzedu sa;

1) Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych - w zakresie dotyczacym produktéw
leczniczych; |

2) Komisja Farmakopei - w zakresie opracowywania i wydawania Farmakopei Polskiej;

3) Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych - w zakresie dotyczacym wyroboéw
medycznych oraz wyrobéw stosowanych w medycynie weterynaryjnej;

4) Komisja do Spraw Produktéw Bioboéjczych - w zakresie dotyczacym produktow
biobéjczych;

5) Komisja do Spraw Weterynarii - w zakresie dotyczacym produktéw leczniczych
weterynaryjnych;

6) Komisja do Spraw Produktéw z Pogranicza — w zakresie dotyczgacym produktow
spefniajacych jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego
rodzaju produktu.

2. W skiad komisji, o ktérych mowa w ust. 1, wchodza, w liczbie nie wiecej niz siedem
oséb, cztonkowie powotywani i odwoltywani przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia na
wniosek Prezesa Urzedu sposrod przedstawicieli nauk medycznych, farmaceutycznych oraz
weterynaryjnych odpowiednich specjalnosci, a w odniesieniu do Komisji do Spraw Wyrobéw
Medycznych - takze przedstawicieli nauk technicznych, a w odniesieniu do Komisji do Spraw
Produktéw Biobojczych — takze przedstawicieli nauk przyrodniczych i chemicznych.

3. Osoby, o ktérych mowa w ust. 2, moga by¢ cztonkami tylko jednej z komisji, o ktérych
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mowa w ust. 1.

4. Cztonkiem komisji nie moze by¢ pracownik Urzedu.

5. Prezes Urzedu okre$li, w drodze zarzadzenia, szczegétowy tryb wytaniania
kandydatéw na cztonkéw komisji, a takze szczegdtowe zadania oraz sposéb dziatania

komisji, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 8. 1. Cztonkom komisji, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1, przystuguje wynagrodzenie
za kazdorazowy udziat w posiedzeniu komisji w wysokosci ustalonej przez Prezesa Urzedu
na dany rok kalendarzowy, nie wyzszej niz wysoko$¢ minimalnego wynagrodzenia za prace,
ustalonego na podstawie przepisow ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace (Dz. U. Nr 200, poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005
r. Nr 157, poz. 1314) na rok poprzedni.

2. Zamiejscowym cztonkom komisji, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1, przystuguje zwrot

kosztéw podrézy na zasadach okreslonych w przepisach dotyczacych zasad ustalania oraz
wysokosci naleznosci przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub

samorzgdowej jednostce budzetowej z tytutu podrézy stuzbowej.

Art. 9. 1. Do Prezesa Urzedu i Wiceprezeséw Urzedu, cztonkéw komisji, o ktérych
mowa w art. 7 ust. 1, pracownikéw Urzedu i innych oséb zwigzanych z Urzedem umowg
Zlecenia, umowg o dzieto lub inng umowg o podobnym charakterze, wykonujgcych czynnosci
zwigzane z prowadzaniem postepowan w zakresie produktow leczniczych, w tym produktéw
leczniczych weterynaryjnych, wyrobow medycznych, wyrobdéw stosowanych w medycynie
weterynaryjnej lub produktow biobdjczych majg zastosowanie przepisy ustawy z dnia 21
sierpnia 1997 r. o ograniczeniu prowadzenia dziatalnosci gospodarczej przez osoby petnigce
funkcje publiczne ( Dz. U. z 2006r. Nr 216, poz. 1584) w zakresie sktadania oswiadczen o
stanie majatkowym.

2. Prezes Urzedu i Wiceprezesi Urzedu skitadajg oswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 1,
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Pozostate osoby, o ktérych mowa w ust. 1,
sktadajg oSwiadczenia do Prezesa Urzedu.

3. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga;

1) by¢ cztonkami organu spoétek handlowych Ilub przedstawicielami przedsiebiorcéw
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania, importu lub obrotu
produktéw leczniczych, w tym produktéw leczniczych weterynaryjnych, wyrobéw
medycznych, wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej lub produktéw biobdjczych;
2) byé cztonkami organéw spétdzielni prowadzgcych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1;

3) posiada¢ akcji lub udziatéw w spétkach handiowych prowadzgcych dziatalnos¢, o ktérej

mowa w pkt 1;
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4) prowadzié dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1;
5) podejmowac innych czynnosci lub zajeé, ktére moga wywotywaé watpliwos¢ co do ich
bezstronnosci.

4. Matzonkowie oséb, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga by¢ wiascicielami podmiotéw, o
ktérych mowa w ust. 3 pkt 1, posiadaczami ich akcji lub udziatéw, cztonkami organéw tych
podmiotéw oraz ich przedstawicielami lub petnomocnikami.

5. Osoby o ktorych mowa w ust, 1, sktadajg oSwiadczenie, ze ich matzonkowie nie sg
wiascicielami podmiotéw, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1, posiadaczami ich akcji lub
udziatébw, czionkami organéw tych podmiotéw oraz ich przedstawicielami lub
petnomocnikami. Oswiadczenia skfada sie zgodnie z ust. 2.

6. Do cztonkéw komisji, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1, majg zastosowanie przepisy art.
24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. - Kodeks postepowania administracyjnego ( Dz. U. z
2000r. Nr 98, poz. 1071, z pézn. zm®).

7. Osoby zwigzane z Urzedem umowa zlecenia, umowg o dzieto lub inng umowg o
podobnym charakterze, wykonujace czynnosci zwigzane z prowadzaniem postepowan w
zakresie produktéow leczniczych, w tym produktéw leczniczych weterynaryjnych, wyrobéw
medycznych, wyrobéw stosowanych w medycynie weterynaryjnej lub produktéw biobéjczych
przy kazdorazowym zawarciu umowy skfadajg os$wiadczenie, iz nie zachodzi sytuacja
mogaca wywotaé watpliwos¢ co do ich bezstronnosci.

8. Naruszenie obowiazkéw, o ktérych mowa w ust. 1 — 7, stanowi podstawe do
rozwigzania stosunku pracy bez wypowiedzenia z winy pracownika, wypowiedzenia umowy
Zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze i odwotania ze
stanowiska Prezesa Urzedu, Wiceprezesa Urzedu albo odwotania ze sktadu komisji, o
ktérych mowa w art. 7 ust. 1.

Art. 10. W ustawie z dnia 16 wrzesnia 1982 r. o pracownikach urzedéw panstwowych
(Dz. U. 22001 r. Nr 86, poz. 953, z p6zn. zm.”) w art. 1 w ust. 2 uchyla sie pkt 7.

Art. 11. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 .
Nr 45, poz. 271) wprowadza sie nastepujace zmiany:

¥Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2001r. Nr 49, poz. 509, z 2002 r. Nr 113, poz.
984, Nr 153, poz. 1271 i Nr 169, poz. 1387, 2 2003 r. Nr 130, poz. 1188 i nr 170, poz. 1660, z 2004 r. Nr 162, poz. 1692, oraz z
2005 r. Nr 64, poz. 565, Nr 78, poz. 682 i Nr 181, poz. 1524,

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 98, poz. 1071, Nr 123, poz. 1353 i Nr
128, poz. 1403, 2 2002 r. Nr 1, poz. 18, Nr 153, poz. 1271 i Nr 240, poz. 2052, z 2005 . Nr 10, poz. 71 i Nr 169, poz. 1417,z
2006 r. Nr 45, poz. 319, Nr 170, poz. 1218, Nr 218, poz. 1592 i Nr 220, poz. 1600 oraz z 2007 r. Nr 89, poz. 589.
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1) w art. 3 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwany dalej ,Prezesem

Urzedu.”;

2) wart.4b,wart. 7wust. 2, wart. 8awust. 1,314, wart.10w ust. 5, wart. 18 wust. 5, w
art. 18a ust. 4, w art. 19w ust. 3, wart. 19d, w art. 21aw ust. 5, 6 i 9a, w art. 23aw ust. 4, w
art. 23b w ust. 1, w art. 26 w ust. 1d, w art. 29 w ust. 2a, w art. 30w ust. 1,2, 4-6, w art. 31
wust. 1i1a, wart. 32 wust. 1, w art. 33 w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia oraz w pkt
6iust. 3i5 wart. 33awust. 2, wart. 37bwust. 2 pkt 1, wart. 37Iwust. 1i 2, wart. 37n,
w art. 370, w art. 37pw ust. 1, w art. 37w pkt 1, 2bi 2c, w art. 37x w ust. 1 3, w art. 37ac,
w art. 37ah w ust. 4, w art. 38 w ust. 5, w art. 43 w ust. 4, w art. 68 w ust. 5 i w art. 78 w ust.
1 w pkt 6 uzyte w roznym przypadku wyrazy ,minister wiasciwy do spraw zdrowia” zastepuje

sie uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,Prezes Urzedu”;

3) w art. 4 w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) w odniesieniu do ktérych wydano decyzje o odmowie wydania pozwolenia, odmowie

przedituzenia okresu waznosci pozwolenia, cofniecia pozwolenia, oraz:”,

4) w art. 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Whnioski o wydanie pozwolenia, zmiane danych stanowigcych podstawe wydania
pozwolenia, zmiane terminu waznosci pozwolenia podmiot odpowiedzialny sktada do

Prezesa Urzedu.”;

5) wart. 8:
a) uchyla sie ust. 1,
b) w ust. 1a wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Prezes Urzedu:”,

6) w art. 8a ust. 5 otrzymuje brzmienie:

5. W przypadku, gdy parnstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym wystepuje w trybie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE do Prezesa
Urzedu, o przekazanie raportu oceniajgcego oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktérego
dokumentacja jest zgodna z wymaganiami ustawy, Prezes Urzedu w terminie 120 dni przesyta

uaktualniony raport oceniajgcy oraz kopie pozwolenia.”;
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7) w art. 10 ust. 4a otrzymuje brzmienie:

,4a. W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 13 i 14 oraz w ust. 2b pkt 14 i
15, wnioskodawca przedstawia Prezesowi Urzedu, informacje o dokonanych zmianach oraz
dokumenty uwzgledniajace te zmiany.”;

8) w art. 18 ust. 1a otrzymuje brzmienie:

,1a. Po ztozeniu wniosku Prezes Urzedu, w terminie 30 dni, dokonuje badania formalnego
wniosku. Badanie formalne polega na sprawdzeniu, czy wniosek zawiera wszystkie elementy
oraz czy przediozone zostaty wszystkie pozostate dokumenty przewidziane przepisami
niniejszego rozdziatu. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych Prezes Urzedu wzywa

wnioskodawce do ich uzupetnienia.”;

9) w art. 18a:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. W przypadku réwnoczesnego ztozenia do Prezesa Urzedu oraz w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czionkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym wniosku o dopuszczenie do obrotu tego samego produktu
leczniczego, ktéry nie posiada pozwolenia w zadnym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Prezes
Urzedu wszczyna postepowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, zwane dalej ,procedurg zdecentralizowana.”,

b) ust. § otrzymuja brzmienie:

,9. Prezes Urzedu, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu oceniajacego, wraz z
Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowan oraz ulotka, sporzadzonego przez wiasciwy
organ panstwa referencyjnego, uznaje ten raport i informuje o tym witasciwy organ panstwa

referencyjnego. Przepis ust. 4 stosuje sie odpowiednio.”;

10) w art. 19 ust. 1i 2 otrzymuja brzmienie:
,1. W przypadku ztozenia do Prezesa Urzedu wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, ktory posiada pozwolenie wydane przez wiasciwy organ

panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
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Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, Prezes Urzedu wszczyna postepowanie o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej ,procedurg

wzajemnego uznania.

2. W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostato wydane pozwolenie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny moze zlozy¢ do
Prezesa Urzedu wniosek o sporzadzenie raportu oceniajacego produkt leczniczy lub o
uaktualnienie raportu juz istniejacego. Prezes Urzedu sporzadza lub aktualizuje raport
oceniajacy w terminie 90 dni od dnia otrzymania wniosku oraz przekazuje raport
oceniajgcy, Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowanie opakowan i ulotke wtasciwym organom
zainteresowanych panstw czionkowskich Unii Europejskiej i panstw czionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym i wnioskodawcy.”;

11) w art. 21a ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:
»1. Wniosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegty, albo wniosek o zmiane w
pozwoleniu sktada sie do Prezesa Urzedu.
2. Wydanie pozwolenia na import réwnolegty, odmowa wydania pozwolenia, zmiana
w pozwoleniu albo cofniecie pozwolenia dokonywane jest w drodze decyzji

wydawanej przez Prezesa Urzedu.”;

12) w art. 28 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, prowadzi Prezes Urzedu. Odmowa dostepu do Rejestru

nastepuje w drodze decyzji Prezesa Urzedu.”;

13) w art. 37m ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Wniosek o rozpoczecie badania klinicznego sponsor albo badacz sktada do Prezesa

Urzedu.”;

14) w art. 37t ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Komisja bioetyczna w terminie nie dtuzszym niz 60 dni przedstawia opinie sponsorowi

albo badaczowi oraz Prezesowi Urzedu.”;

15) art. 37ab otrzymuje brzmienie:
LArt. 37ab. 1. O zakohczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, sponsor informuje komisje bioetyczng, ktéra wydata opinie o
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badaniu oraz Prezesa Urzedu, w terminie 90 dni od dnia zakonczenia badania klinicznego.

2. W przypadku zakoniczenia badania klinicznego przed uptywem zadeklarowanego terminu,
sponsor informuje komisje bioetyczng, ktéra wydata opinie o tym badaniu klinicznym, oraz
Prezesa Urzedu, w terminie 15 dni od dnia zakonczenia tego badania i podaje przyczyny

wczesniejszego zakonczenia badania klinicznego.”;

16) art. 37af otrzymuje brzmienie:

LArt. 37af. Prezes Urzedu wspétpracuje z Komisjg Europejska, Europejska Agencjg Lekow
oraz wiasciwymi organami panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Woinym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym w zakresie przeprowadzenia kontroli badan
klinicznych. Prezes Urzedu moze wystgpi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o
przeprowadzenie kontroli w panstwie spoza obszaru panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA) - stron

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”;

17) w art. 37ah:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Sponsor albo badacz wystepuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na

przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego do Prezesa Urzedu.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
,9. Prezes Urzedu dokonuje wpisu do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych

badania klinicznego weterynaryjnego, ktére uzyskato pozwolenie albo jego odmowe.”;

18) w art. 37ai ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Jezeli badanie kliniczne badanego produktu leczniczego weterynaryjnego zagraza zyciu
lub zdrowiu zwierzat poddanych badaniu klinicznemu weterynaryjnemu lub jest prowadzone
niezgodnie z protokotem badan klinicznych weterynaryjnych, lub posiada znikomg warto$¢
naukowa, Prezes Urzedu, w drodze decyzji, nakazuje wstrzymanie [ub przerwanie badania

klinicznego weterynaryjnego.”.

Art. 12. W ustawie z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007r.
Nr 39, poz. 252) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w art. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw

12
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Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwany dalej "Prezesem
Urzedu", na okres nie dtuzszy niz 10 lat, liczac od dnia pierwszego albo kolejnego wpisu
substancji czynnej do wykazoéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1 i 2, i nieprzekraczajacy

terminu waznosci okreslonego dla danej substancji czynnej w tych wykazach.”;

2)wart. 5wust. 2i3,wart. 9wust. 1, wart. 11wust. 2-4, wart. 13wust. 2i 3, wart. 14
wust. 1i4, wart. 19awust. 1, wart. 19bwust. 1, wart. 28 wust. 1, wart. 29, w art. 30, w
art. 31, w art. 33, w art. 34, w art. 35, w art. 36, w art. 39, w art. 50 w ust. 1, w art. 53 w ust. 1
i w art. 54 w ust. 2 uzyte w réznych przypadkach wyrazy ,minister wtasciwy do spraw

zdrowia” zastepuje sie uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,Prezes Urzedu’;

3)wart. 7:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Whioski o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru,
zmiany danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego
albo wpisu do rejestru, przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru podmiot odpowiedzialny sktada do Prezesa
Urzedu.”,

b) ust. 3 i 4 otrzymujg brzmienie:
.3. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie albo wpis do rejestru na podstawie dokumentow
stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestru i
przedstawiona dokumentacja odpowiadajg warunkom okreslonym odpowiednio w art. 8
oraz w art. 9 ust. 1.
4. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie tymczasowe na podstawie dokumentéw
stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie pozwolenia tymczasowego i przedstawiona
dokumentacja odpowiadajg warunkom okreslonym w art. 8 ust. 1 i 3 oraz w art. 9 ust. 1
pkt 2-7.7;

4) art. 52 otrzymuje brzmienie:

LArt. 52, 1. Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze produkt biobdjczy niskiego ryzyka, ktéry zostat
wpisany do rejestru w panistwie cztonkowskim Unii Europejskiej albo w panstwie
czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, nie odpowiada definicji, o ktérej mowa w art. 3 pkt 2,
moze tymczasowo odméwi¢ wpisania do rejestru tego produktu, niezwtocznie powiadamiajac
o tym fakcie organ kompetentny innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej albo
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym odpowiedzialny za oceneg tego produktu.
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2. Jezeli w terminie 90 dni od dnia wystania powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, Prezes
Urzedu i organ kompetentny innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej albo panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA) — stronie umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym odpowiedzialny za ocene dokumentacji tego produktu

nie dojda do porozumienia, Prezes Urzedu zawiadamia o tym fakcie Komisjg Europejska.”.

Art. 13. W ustawie z dnia 24 sierpnia 2006 r. o stuzbie cywilnej (Dz. U. Nr 170, poz. 1218,
Nr 218, poz. 1592 i Nr 249, poz. 1832 oraz z 2007 r. Nr 123, poz. 847 i Nr 176, poz. 1242)
w art. 2 w ust. 1 uchyla sie pkt 6.

Art. 14. 1. W przypadku, gdy w dniu wejscia w zycie ustawy zachodzg wobec Prezesa
Urzedu, Wiceprezesa Urzedu, cztonka komisji, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1, pracownika
Urzedu lub innej osoby zwigzanej z Urzedem umowa zlecenia, umowa o dziefo lub inng
umowg o podobnym charakterze, wykonujacych czynno$ci zwigzane z prowadzaniem
postgpowan w zakresie produktéow leczniczych, w tym produktéw leczniczych
weterynaryjnych, wyrobéw medycznych, wyrobéw stosowanych w medycynie weterynaryjnej
lub produktéw biobéjczych okolicznosci, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4, osoba ta jest
obowigzana zastosowac sie do tych przepiséw w terminie miesigca od dnia wejscia w zycie
ustawy.

2. W przypadku niewykonania obowigzku, o ktérym mowa w ust. 1, stosuje sie art. 9 ust. 8.

Art. 15. Postepowania w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji
wydawanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, prowadzone na podstawie ustaw,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 i 2, wszczete i niezakonczone przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy, prowadzi sie na podstawie dotychczasowych przepiséw, z tym ze
kompetencje ministra wtasciwego do spraw zdrowia wykonuje Prezes Urzedu.

2. W przypadku decyzji wydanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy, na podstawie ustaw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1i

2, wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy rozpatruje Prezes Urzedu.

Art. 16. 1. Z dniem wej$cia w zycie ustawy Urzad wstepuje w prawa i obowigzki Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
utworzonego na podstawie ustawy, o ktérej mowa w art. 20.

2. Z dniem wejScia w zycie ustawy mienie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktorej
mowa w art. 20, staje sie, z mocy prawa, mieniem Urzedu.

3. Przejécie praw i mienia Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobéjczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktérej mowa w
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art. 20, na Urzad nastepuje nieodptatnie oraz jest wolne od podatkdw i optat.
4. Z dniem wejscia w 2zycie ustawy pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow
“Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych utworzonego na podstawie

ustawy, o ktorej mowa w art. 20, stajg sie, z mocy prawa, pracownikami Urzedu.

Art. 17. Prezes oraz Wiceprezesi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktérej mowa w
art. 20,powotani przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy petnig funkcje Prezesa oraz
Wiceprezesow Urzedu do czasu powotania Prezesa oraz Wiceprezesow Urzedu na

podstawie niniejszej ustawy.

Art. 18. llekroé w przepisach obowigzujacych jest mowa o ustawie o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow — rozumie sie przez

to niniejszg ustawe.

Art. 19. Przepisy wydane na podstawie art. 1 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 20,
zachowujg moc do czasu wejécia w zycie przepiséw wydanych na podstawie art. 2 ust. 7
niniejszej ustawy, nie diuzej jednak niz przez 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej

ustawy.

Art. 20. Traci moc ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow -
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1378, z
2002 r. Nr 152, poz. 1263, z 2004 r. Nr 93, poz. 896 z 2006 r. Nr 170, poz. 1217 oraz z 2007
r. Nr 75, poz. 492).

Art. 21. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2009 r.
JYREKTOR
“epartamentu bplityki Lekowej
i Kafthacji
Artur Fafek

Za zgodno$¢ pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym
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L 27



Projekt 05.06.2008

UZASADNIENIE

W zwigzku z przyjetym kierunkiem zmian w zakresie rozdzielenia rejestracji produktéw
leczniczych od refundacji lekéw, przygotowano projekt ustawy o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Przedktadany projekt zostat przygotowany z wykorzystaniem:

1) doSwiadczenia 5 - letniej dziatalno$ci Urzedu;

2) spostrzezen krytycznych Najwyzszej lzby Kontroli, Ministerstwa Gospodarki i
podmiotéw dziatajacych na rynku produktéw leczniczych, produktéw biobdjczych, wyrobéw

medycznych i wyrobéw stosowanych w medycynie weterynaryjnej.

W dokumencie Ministerstwa Gospodarki ,Ocena wdrozenia dziatann wynikajacych z
dokumentu ,Strategia dla przemystu farmaceutycznego do roku 2008" (stan realizacji za
okres 2003 — 05) zawarto wiele negatywnych ocen dotyczacych Urzedu Rejestracji. Wedtug
autoréw opracowania, obecne usytuowanie organizacyjne Urzedu, fluktuacja kadr
(spowodowana m.in. niskim poziomem wynagrodzen), brak nowoczesnych narzedzi pracy
(m.in. niewdrozenie specjalnie zaprojektowanego systemu informatycznego) skutkujg niskim
poziomem zdoinosci Urzedu do wykonywania jego zadan. Jak wskazano we wnioskach,
jednym z koniecznych dziatann ukierunkowanych na usprawnienie procesu rejestracii
produktéw leczniczych, produktéw biobdjczych, wyrobéw medycznych i wyrobéw

stosowanych w medycynie weterynaryjnej jest zmiana formy organizacyjnej Urzedu.

Gtéwna zmiana, w poréwnaniu z obecnie obowigzujgcymi przepisami, jest przyznanie
Prezesowi Urzedu kompetencji do wydawania decyzji, w sprawach zastrzezonych obecnie
dla Ministra Zdrowia, tj. zwigzanych z produktami leczniczymi i produktami biobéjczymi, w
tym przede wszystkich wydawania pozwolen na dopuszczenie ich do obrotu. Zachowane
zostaly kompetencje Prezesa Urzedu jako organu | instancji w sprawach dotyczacych
wprowadzania do obrotu wyrobdéw medycznych i wyrobdw stosowanych w medycynie
weterynaryjnej. PowyZsze rozwigzanie pozwoli na rozdzielenie kompetencji w zakresie
rejestracji i refundacji lekoéw, a takze wptynie na przyspieszenie, uproszczenie i ujednolicenie
systemu zwigzanego z wprowadzaniem do obrotu ww. kategorii produktéw. Zmiany wptyng
takze posrednio na zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczefnstwa pacjentow.

Charakter przekazanych kompetencji, ich doniosta ranga oraz strategiczne znaczenie w
obszarze ochrony zdrowia uzasadniajg nadanie Prezesowi Urzedu rangi centralnego organu

administracji rzadowej. Jego rola i znaczenie w aparacie administracyjnym polega¢ bedzie
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na trwaltym petnieniu funkcji administrowania okreslonymi dziedzinami, tj. w zakresie
zZwigzanym z:
1) dopuszczeniem do obrotu produktéw leczniczych,
2) dopuszczaniem do obrotu produktéw biobdjczych,
3) wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych,
4) wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyroboéw stosowanych w medycynie
weterynaryjnej,

5) badaniami klinicznymi.

Prezes Urzedu, jako centralny organ administracji rzadowej, wyposazony w okreslone
prawem kompetencje, bedzie stanowit stabilny i wazny merytorycznie element administraciji,

zawiadujgcy szerokim kompleksem spraw i zadan.

Prezes Urzedu bedzie wykonywat swoje zadania przy pomocy czterech Wiceprezeséw — do
spraw Produktéw Leczniczych, do spraw Wyrobéw Medycznych, do spraw Produktéw
Biobdjczych oraz do spraw Weterynarii, powotywanych przez Ministra Zdrowia na wniosek
Prezesa Urzedu. Wiceprezes ds. weterynarii bedzie powotywany w porozumieniu z
Ministrem Rolnictwa i Rozwoju Wsi. Zgodnie z dotychczasowymi przepisami, funkcjonuje

trzech Wiceprezesow, nowym rozwigzaniem jest Wiceprezes ds. Weterynarii.

Ponadto, zaktada sie funkcjonowanie szesciu komisji (do spraw produktéw leczniczych, do
spraw Farmakopei Polskiej, do spraw produktéw medycznych, do spraw produktow
biobdjczych, do spraw weterynarii, do spraw produktéw z pogranicza). Réwniez w tym
przypadku, nowoscia, w poréwnaniu do obecnie obowigzujacych przepiséw, jest komisja ds.
weterynarii. Z uwagi na specyfike spraw z zakresu weterynarii (tj. dotyczacych produktow
leczniczych weterynaryjnych, weterynaryjnych produktéw biobdjczymi oraz wyrobéw
stosowanych w medycynie weterynaryjnej), w wielu panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej powotywano odrebne instytucije zajmujgce sie ww. sprawami. Jednak jak
wskazuje dotychczasowa praktyka Urzedu, nalezy uznaé za wiasciwe rozwigzanie
polegajgce na wydzielenie pionu weterynaryjnego (z Wiceprezesem ds. Weterynarii oraz
komisjg ds. weterynarii). Ponadto w poréwnaniu do obecnie obowigzujacych przepiséw
proponuje sie utworzenie komisji do spraw produktéw z pogranicza do zadan ktérej bedzie
nalezato przygotowanie opinii w zakresie dotyczacym produktéw spetniajgcych jednoczesnie

kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu.

Obstuge Prezesa Urzedu bedzie zapewniat Urzgd. Dodatkowo projekt przewiduje mozliwosé
prowadzenia przez Urzad dziatalnosSci w zakresie wydawania i dystrybucji publikacji lub
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polegajgcej na Swiadczeniu ustug szkoleniowych. Dziatalno§¢ w zakresie doradztwa
naukowego (tzw. scientific advice) ma stuzy¢ wydawaniu podmiotom odpowiedzialnym
odpowiednich ekspertyz na etapie przedrejestracyjnym w zakresie prowadzenia badan i
testéw, majgcych zademonstrowaé jakos$¢, bezpieczenstwo i skuteczno$¢ danego produktu
leczniczego. Doradztwo naukowe o takim charakterze jest prowadzone przez Europejskg
Agencje Lekéw (EMEA) na podstawie art. 57 ust. 1 lit. n Rozporzadzenia Nr 726 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego wspoélnotowe procedury
wydawania pozwoleh dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego Europejska Agencje Lekéw (Dz.
WE L 136/1) oraz agencje narodowe w pozostatych panstwach czionkowskich Unii.
Europejskiej. Mozliwos¢ oficjalnego uzyskania porady naukowej od organu rejestrowego
pozwoli na sprawniejsze prowadzenie procesu rejestracyjnego. Szczegdétowe warunki oraz
wysokosé optat z tytutu przedmiotowych ustug zostang okres$lone w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia, z uwzgiednieniem zasad prowadzenia'takiej dziatalnosci w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskie;j.

W projekcie wprowadzono takze przepisy zwigkszajgce przejrzystosé dziatalnosci Urzedu
(art. 6 , a takze przepisy antykorupcyjne (art. 9). Przyjete rozwigzania s zgodne z art. 126 b
dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajacych dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu dotyczacego
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 262).

Projekt ustawy zawiera takze przepisy zmieniajace odpowiednio inne ustawy (ustawe z dnia
16 wrzesnia 1982 r. o pracownikach urzedoéw parnstwowych, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001
r. - Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobéjczych,
oraz ustawe z dnia 24 sierpnia 2006 r. o stuzbie cywilnej). Zmiany te sa zwigzane przede
wszystkim ze zmiang organu wiasciwego do spraw dopuszczania lub wprowadzania do
obrotu poszczegdinych kategorii produktéw. Poza art. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne
regulujacym kwestie importu docelowego, dokonano zmian we wszystkich przepisach, w
ktérych minister zdrowia byt dotychczas organem wiasciwym do wydawania decyzji w
sprawie dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych i produktéw biobdjczych. Tym
samym pozostawiono w kompetencjach ministra wiasciwego do spraw zdrowia
potwierdzanie, na zapotrzebowaniach bedacych podstawa sprowadzenia produktu
leczniczego w ramach tzw. importu docelowego, okolicznosci o ktérych mowa w art. 4 ust. 3
ustawy — Prawo farmaceutyczne. Minister Zdrowia bedzie réwniez wydawat zgody na
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sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego, ktéry posiada pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na terytorium RP, jest dopuszczony w panstwie z ktérego jest sprowadzany, ale
jest w Polsce niedostepny

Celem zmian w ustawie o stuzbie cywilnej jest usuniecie przepisu, ktéry w sytuacji
wprowadzenia zaproponowanych w projekcie ustawy zmian, stanie si¢ zbedny. W art. 2
ustawy o stuzbie cywilnej wskazano, ktérzy pracownicy tworzg korpus stuzby cywilnej. W ust.
1 pkt 6 tego artykutu zostali wymienieni pracownicy Urzedu Rejestracji, ktérzy i tak (po
wejsciu projektu ustawy w zycie) beda tworzyli korpus stuzby cywilne] jako pracownicy
zatrudnieni na stanowiskach urzedniczych w urzedzie centralnego organu administracji
rzagdowej. Konsekwentnie uchylono pkt 4 w art. 1 ust. 2 ustawy o pracownikach urzedéw
panstwowych, dodany ustawg z 24 sierpnia 2006r. o stuzbie cywilne;j.

W projekcie zawarto takze odpowiednie przepisy przejsciowe.

Nadrzednym celem projektowanego art. 16 jest zapewnienie ciagtosci funkcjonowania
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych oraz obstugujacego go urzedu dziatajacego w formie jednostki budzetowej. W
tym celu oparto si¢ na konstrukcji sukcesji generalnej rozstrzygajgcej wszelkie najistotniejsze
zagadnienia na poziomie przepiséw rangi ustawowej. W konsekwencji przyjeto rozwigzania
polegajace na:

1) przejeciu z mocy prawa mienia dotychczasowego Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych przez urzad dziatajacy
na podstawie nowych przepiséw;

2) przejeciu z mocy prawa pracownikéw Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych przez urzad dziatajgcy na podstawie
nowych przepisow.

Nie stoi to w sprzecznosci z ogdlnymi regutami wynikajagcymi z przépiséw o finansach
publicznych w zwigzku z brakiem zmiany formy dziatania urzedu. Art. 21 ust. 6 ustawy o
finansach publicznych nakazujacy przeprowadzenie likwidacji przed przeksztatceniem
jednostki budzetowej dotyczy bowiem przeksztaicenia tej jednostki w inng forme
organizacyjno-prawng, a zatem nie dotyczy sytuacji Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Kolejnym argumentem przemawiajacym za rozwigzaniami zawartymi w projektowanym art.
16 jest zapewnienie pracownikom stabilnej sytuacji prawnej poprzez ich plynne przejecie
przez podmiot utworzony na podstawie nowych przepiséw bez zbednej mitregi wynikajacej z
art. 23" Kodeksu pracy.

Z dniem wej$cia w zycie ustawy, straci moc ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie
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Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U.
Nr 126, poz. 1379, z 2002 r. Nr 152, poz. 1263 oraz z 2004 r. Nr 93, poz. 896).

Projekt nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzgdzenia Rady Ministréow z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych ( Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pézn. zm.).
Przepisy ustawy nie sg objeta zakresem prawa Unii Europejskiej, poza art. 6 (przepisy
dotyczgce transparentnosci) oraz art. 9 (przepisy antykorupcyjne), ktére stanowig

implementacje art. 126 b dyrektywy 2001/83/WE.

Projekt zostanie umieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa

Zdrowia.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja

Minister wiasciwy do spraw zdrowia, minister wtasciwy do spraw finanséw publicznych,
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, podmioty odpowiedzialne w rozumieniu ustawy — Prawo farmaceutyczne i
ustawy o produktach biobéjczych, pacjenci.

2. Konsultacje spoteczne
W ramach konsultacji spotecznych projektowana regulacja zostanie przekazana miedzy

innymi nastepujacym podmiotom:
1) Naczelnej Izbie Aptekarskiej;

N

Naczelnej Izbie Lekarskiej;

w

Naczelnej Izbie Pielegniarek i Potoznych;

N

Krajowej Izbie Lekarsko — Weterynaryjnej;
|zbie Gospodarczej ,Farmacja Polska”;

o O

Izby Gospodarczej ,Apteka Polska”,

o ~

Zwigzkiowi Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”,,

«©

Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;

)
)
)
)
)
) Polskiej 1zbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED,;
)
)
0) Polskiemu Zwigzkowi Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI,

1

)  Stowarzyszeniu Magistréw i Technikéw Farmacji,
12)  Zwigzkowi Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych,

13) Unii Farmaceutow Wtascicieli Aptek,

14)  Polskiej Izbie Zielarsko — Medycznej i Drogeryjnej,

15)  Stowarzyszeniu Farmaceutéw Szpitalnych,

16)  Zwigzkowi Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych,

17)  Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnos¢”,
18)  Krajowej Izbie Gospodarczej,

19)  Konfederacji Pracodawcéw Polskich,

20) Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych,

21) Forum Zwigzkéw Zawodowych,

22)  Ogodlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych,

23)  Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
24)  Zwiazkowi Zawodowemu Farmaceutéw,

25)  Ogblnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy,
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26)  Ogodlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielegniarek i Potoznych,

27)  Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarno$¢ 80”,

28)  Fundacji im. Stefana Batorego.

Projekt ustawy zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz w
Biuletynie Informacji Publiczne] zgodnie z przepisami ustawy z dnia 17 lipca 2005 r. o
dziatalnosci lobbingowej w procesie stosowania prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414).

3. Wpltyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i

budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Wejscie w zycie przepisdéw ustawy o Urzedzie Rejestracji bedzie finansowane z budzetu
panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia ( z czesci 46
~ Zdrowie, dziat 851 — Ochrona Zdrowia, rodz. 85137).

Dotychczas ponoszone wydatki na dziatalnos¢ Urzedu oraz uzyskane dochody budzetowe
w latach 2006 — 2008 przedstawia tabela — zatacznik nr 1.

|. Projektowana regulacja bedzie miata wptyw na budzet panstwa w zwigzku z:

1. Ustanowieniem Prezesa Urzedu jako centralnego organu administracji rzadowe;.

W zwigzku z ustanowieniem Prezesa Urzedu jako centralnego organu administracji -
rzadowej, zachodzi konieczno$¢ zwiekszenia zatrudnienia w Urzedzie o 100 etatéw.

Wzrost ten wynika z rozszerzenia kompetencji Prezesa Urzedu w zakresie wydawania
decyzji jako organu | instanciji oraz rozpatrywania wnioskéw o ponowne rozpatrzenie spraw;
w tym prowadzenia postepowan sadowych jak réwniez prowadzénia dziatalnosci w zakresie
prowadzenia porad naukowych.

Dotychczasowe doswiadczenie wskazuje na konieczno$é zatrudnienia dodatkowej kadry w
Urzedzie. Urzad pracuje przy maksymalnym wykorzystaniu przyznanego limitu etatow, 'w
szczegolnoSci w zakresie kadry ekspertow oceniajacych dokumentacje. Dla potrzeb
zapewnienia sprawnej organizacji pracy dokonuje si¢ przesunie¢ kadrowych, ktére umozliwia -
zapewnienie wzglednej ptynnosci w obszarach najbardziej istotnych z punktu widzenia
aktualnej realizacji zadan. Urzad by sprawnie funkcjonowa¢ i wykonywaé swoje ustawowe
obowiazki nieustannie zmuszony jest zawiera¢ umowy zlecenia. Z uwagi na brak etatéw
Urzad zatrudnia obecriie 75 oséb na umowe zlecenie. Ponadto wépé*pracuje z ekspertami
zewnetrznymi wykonujacymi ocene dokumentacji. Obecnie wpisanych na liste ekspertéw jest
129 osdb. Fikcjg jest wiec myslenie, ze Urzad dziata na podstawie posiadanych etatow.
Nalezy zauwazyC iz Urzad wypracowuje $érodki potrzebne na dodatkowe etaty (zob.
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zatgcznik nr 1 przedstawiajgcy w pkt VII nadwyzke dochodéw nad wydatkami w latach: 2006
r. w kwocie ok. 2.600 tys zt, w 2007 r. w kwocie 40.000 tys zt oraz ujgte w planie na 2008 r. w
kwocie 11.200 ty$ zt). Ponadto nalezy wspomnieé, ze przy blisko 40 milionowej populacji
przy zarejestrowanych okoto 9500 produktéw leczniczych ,Agencja Rejestracji” wg
standardéw europejskich, w ktérej gestii pozostajg produkty lecznicze i wyroby medyczne
powinna liczy¢ nie mniej niz 600 os6b.

Potrzebny jest sprawny aparat, podczas gdy

Zwiekszenie wzrostu zatrudnienia spowoduje nastepujgce skutki finansowe na ogolng kwote
7.405 tys. z!, z tego: |

a) wydatki ptacowe — 5.751 tys. zt

w tym:
- wzrost wynagrodzen - 4,928 tys. zt
- skfadki na ubezpieczenie spoteczne (14,24%) - 702tys. zt
- sktadki na fundusz pracy - 121 tys. zt
b) wydatki pozaptacowe — 1.654 tys. zi,
w tym:
- zakup wyposazenia i materiatéw biurowych - 547 tys. zt
- czynsze, media, ustugi medyczne, pozostate ustugi - 935 tys zt
- odpis zna ZFSS i PFRON -172 tys. zt

Wzrost wynagrodzen o 3.794 tys.zt wynika z nastepujgcych wyliczen:
3 etaty x6.000, -zt x 12 m-cy = 216 tys. zt
24 etaty x 4.500, -zt x 12 m-cy = 1.296 tys. zt
73 etaty x 3.900, -zt x 12 m-cy = 3.416 tys. zt
Razem: 4.928 tys. Zt

Przyjete kwoty wynagrodzen wynikajg z koniecznosci zatrudnienia wysoko kwalifikowanych
specjalistéw biegle wiadajgcych specjalistycznym jezykiem angielskim. '
Do ustalenia wzrostu kosztéw z tytutu zwiekszenia zatrudnienia w pozycji czynsze przyjeto
potrzebe wynajmu dodatkowej powierzchni biurowej jedynie dla okoto 60 oséb. Pozostate 40
oséb zostanie ulokowanych w pomieszczeniach dotychczasowych siedzib Urzedu.

2. Zmianami w strukturze Urzedu:
Powotanie czwartego Wiceprezesa ds. weterynaryjnych wedtug dotychczasowych zasad
wynagradzania spowoduje wzrost zatrudnienia o 3 etaty tj. Wiceprezes plus dwie osoby do

obstugi sekretariatu.
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- Wynagrodzenie Wiceprezesa 10.598,73 zt x 12 m-cy

- Wynagrodzenie dla 2 oséb do obstugi sekretariatu
3.000,00 zt x 2 0s. x 12 m-cy

- ZUS 14,24 %

- Fundusz Pracy (2,45%)

Razem wynagrodzenia

Razem wydatki ptacowe -

Wydatki pozaptacowe:

- Szkolenia

- Podréze stuzbowe

Razem:

Projekt 05.06.2008

127.184,76 zt

72.000,00 zt

199.184,76 zt
28.363,91 z
4.880,03 zt

232.428,70 zt

15.000,00 zt
10.000,00 zt

257,428,70 zt

Koszty wynagrodzen Prezesa Urzedu i trzech Wiceprezeséw ksztaftuja sie nastepujaco:

Wynagrodzenia| Wynagrodzenia miesieczne ustalone
miesi¢czne |na podstawie Ustawy z dn.31.07.1981
wg.stanu na I. o wynagradzaniu 050b Réznica
dzien zajmujqcych kierownicze stanowiska
31.08.2007 1. | panstwowe (Dz.U z 1981 r. Nr 20,
Prezes 8 450,00 11 446,63 2 996,63
3 Wiceprezesow 23 300,00 31796,19 8 496,19
Razem wynagrodzenia 31 750,00 43 242 .82 11 492,82
sktadki ZUS (14,24%) 4 521,20 6 157,78 1 636,58
skfadki na FP (2,45%) 777,88 1 059,45 281,57
Razem sk}adki 5299,08 7217,23 1918,15
Ogoétem - miesiac 37 049,08 50 460,05 13 410,97
OGOLEM w skali 444 588,96 605 520,60 160 931,64
roku
Uwzgledniajac zmiane statusu zatrudnienia Prezesa i 3 wiceprezeséw oraz

nowopowofanego czwartego Wiceprezesa wzrost kosztow wyniesie:

— skutki wzrostu wynagrodzen dla Prezesa i 3 Wiceprezeséw

— wynagrodzenie dla czwartego Wiceprezesa

— wynagrodzenie dla 2 oséb do obstugi sekretariatu

137.913,84 z¢
127.184,76 zt
72.000,00 zt
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Razem wynagrodzenia: 337.098,60 zt

— narzuty ZUS od wynagrodzen (14,24+2,45=16,69%) 564261,75 zt
— wydatki pozaptacowe ( szkolenia, podréze stuzbowe) 25.000,00 zt
Razem: 418.360,35 zt

Skutki wzrostu wynagrodzen Prezesa | Wiceprezesow ustalono w oparciu o ustawe z dnia 31
lipca 1981 r. o wynagradzaniu oséb zajmujgcych kierownicze stanowiska panstwowe i
rozporzadzenia prezydenta Rzeczpospolitej polskiej z dnia 25 stycznia 2002r. w sprawie
szczegbtowych zasad wynagradzania oséb zajmujacych kierownicze stanowiska panstwowe
(Dz. U.Nr 10, poz. 91 z pdzn. zm.).

Ponadto, skutki finansowe wynika¢ bedg ze zmiany przepiséw dotyczacych organéw
opiniodawczo — doradczych Prezesa Urzedu. Przewiduje sie funkcjonowanie szesciu komisji
(obecnie, istniejg 4 komisje). Jednoczesnie, zaktadana liczebno$é cztonkdw komisji stanowi
ograniczenie w poréwnaniu ze stanem obecnym (zmniejszenie liczby cztonkéw z 15 do 7
osbéb). W rezultacie, catkowita liczba czionkéw komisji ulegnie zmniejszeniu z 60 do 42
cztonkdw.

Przewidziano takze zmiane zasad finansowania cztonkéw komisji (z wynagrodzenia
wyptacanego w formie ryczattu miesiecznego w wysokosci przeciethego miesiecznego
wynagrodzenia za okres ostatnich 6 miesiecy, ogtaszanego przez Prezesa Gtéwnego
Urzedu Statystycznego na wynagrodzenie za kazdorazowy udziat w posiedzeniu komisji w
wysokosci okreslonej przez Prezesa Urzedu na dany rok kalendarzowy, nie wyzszej niz
wysoko$é minimalnego wynagrodzenia za prace za rok poprzedni). W rezultacie,
zaproponowane zmiany powinny przyczyni¢ sie do zwiekszenia sprawno$ci komisji oraz

obnizenia kosztéw ich funkcjonowania.

Koszty funkcjonowania komisji opiniodawczo-doradczych za rok 2007 wyniosty 1.799.280,14
zt przy zatozonym planie 1.885.000,- zt.
Kwota 1.885.000,- zt ustalona w § 4170 — ,wynagrodzenia bezosobowe” na podstawie
istniejacych przepiséw dotyczy wynagrodzen za udziat w posiedzeniach 4 komisji a’ 15 oséb
(2.618,00 zt x 60 0s. X 12 m-cy).
w priypadku wprowadzenia projektowanej regulacji szacunkowe koszty funkcjonowania
komisji ulegna znacznemu obnizeniu do kwoty:

» Wariant 1 (12 posiedzen rocznie) — 567.504 zt. ( 6 komisji x 7 cztonkéw x 1.126 zt

proponowana stawka za udziat w posiedzeniu x 12 posiedzen),

» Wariant 2 (18 posiedzen rocznie) — 851.256 zt. (6 komisji x 7 cztionkéw x 1.126 zt
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proponowana stawka za udziat w posiedzeniu x 18 posiedzen).

Oszczednosci w kosztach:
w stosunku do planu w stosunku do wykonania 2007 r.
»  Wariant 1 - 1.317.496,- zt 1.231.776,14zt
» Wariant 2 - 1.033.744 - z 948.024,14 zt

Koszty funkcjonowania komisji opiniodawczo-doradczych w planie na 2008 rok zostaty
zabezpieczone w § 4170 ,wynagrodzenia bezosobowe” w wysokosci 2.080.000,- zt
Przystugujacy czionkom komisji zwrot kosztéw podrézy ujety jest w § 4410 — ,podréze
stuzbowe krajowe”.

Z uwagi na brak danych o miejscu zamieszkania przysztych cztonkéw komisji w tym
momencie trudno jest oszacowa¢ skutki. W planie na 2008 rok zostaty zabezpieczone
srodki na  poziomie biezacego roku tj. w  wysokosci  50.000,00 zt
Z uwagi na mniejsza ilos¢ cztonkéw komisji a nie przewiduje sie wzrostu kosztow  z

tego tytutu.

Reasumujac ocene skutkéw regulacii, tj.

- wzrost zatrudnienia o 100 etatéw w zwigzku z ustanowieniem + 7.405.000,00 zt
Prezesa Urzedu jako centrainego organu administracji rzadowej

- powotanie 4 wiceprezesa i 2 oséb do obstugi sekretariatu + 257.428,70 zt

- wzrost wynagrodzenia Prezesa Urzedu i 3 wiceprezeséw + 160.931,64 z
w zwigzku z ustawg o wynagrodzeniach 0séb zajmujacych
kierownicze stanowiska panstwowe

- zmniejszenie kosztéw funkcjonowania 6 komisji Prezesa zamiast 948.024,14 zt

dotychczasowych 4 komisji przy zatozeniu wariantu 2 w stosunku

do wykonania za 2007 r. tj. przy 18-tu posiedzeniach

wzrost kosztéw wyniesie + 6.875.336,20 zt
Biorac pod uwage planowang nadwyzke dochodéw budzetowych nad wydatkami za 2008
rok w wysokosci 11.230.000 (zat. nr 1 poz. VIl) dochody budzetu panstwa beda wyzsze niz
wydatki poniesione na Urzad wraz ze skutkami regulac;ji.
[l. Regulacja nie bedzie miata wptywu na budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
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Ustawa nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosci, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Ustawa nie bedzie miata wptywu na konkurencyjno$é gospodarki i przedsiebiorczosci, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow

Ustawa nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionéw.

7. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Przepisy ustawy nie sg objete zakresem prawa Unii Europejskiej., poza art. 6 ust. 3 — 5
(przepisy dotyczace transparentnosci) oraz art. 9 (przepisy antykorupcyjne), ktére stanowig
implementacje art. 126 b dyrektywy 2001/83/WE.
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2006 rok 2007 rok 2008 rok

Wyszczegéinienie Paragr. Pian po zmianach*
Pian po zmianach* Wykonanie Plan po zmianach* Wykonanie wedtug stanu na dziert
03.03.08 r.
1 2 3 4 5 © 7
Limit etatow 320 320 320
1.Dochody z optat rejestracyjnych 069 58 450 000,00 48 264 162,26 49 400 000,00 93179 191,07 86 038 000,00
2. Wplywy z réznych dochoddow 097 450 000,00 453 853,93 1675 000,00 1568 971,44 832 000,00
3. Pozostate odsetki 092 979,20 708,00
4 Wplywy do budzetunadwyzki
dochodéw wigsnych lub srodkow 2400 2929,12
obrotowych
Wplywy ze sprzedazy sktadnikow
majatkowych 0870 631,00
Il. Wydatki ogétem 56 169 523,00 45 908 824,22 59 461 315,00 54 695 510,40 71 512 000,00
Ill. Wydatki na dziatalno$¢ biezaca
wtym: 55 685 000,00 45 234 957,22 58 421 080,00 53 655 277,06 71 512 000,00
1.Wydatki osobowe niezaliczone do 3020
wynagrodzen 13 000,00 5 125,00 28 000,00 19 689,78 26 000,00
2. Wynagrodzenia osobowe 4010
pracownikdw 12 932 000,00 12 929 631,24 3 024 000,00 3 023 367,51 3 094 000,00
3. Wynagrodzenie osobowe 4020
czionkéw korpusu stuzby cywilnej 2 020 000,00 2 015 590,31 11 930 954,00 11919 347,06 12 202 000,00
4. Dodatkowe wyngrodzenie roczne 4040
‘13" 1047 000,00 983 284,77 1108 000,00 1107 668,76 1271 000,00
5.Sktadki na ubezpieczenia 4110
spoteczne 2 598 000,00 2 583 222,86 2 634 508,00 2 628 852,60 2 359 000,00
6.Sktadki na Fundusz Pracy 4120 392 000,00 388 506,09 401 073,00 400 148,16 406 000,00
7.Wptaty na PFRON 4140 116 000,00 103 039,30 169 000,00 156 219,00 232 000,00
8.Wynagrodzenia bezosobowe 4170 6 449 600,00 3 740 983,84 4 968 545,00 4702 912,86 10 5§76 000,00
9. Zakup materialéw | wyposazenia 4210 1.095 000,00 964 577,14 915 640,00 828 400,52 743 000,00
10.Zakup pomocy naukowych, 4240
dydaktycznych i ksigzek 345 000,00 338 023,51 249 000,00 241 235,11 450 000,00
11. Zakup energii 4260 220 000,00 206 756,98 288 000,00 236 491,05 385 000,00
12. Zakup ustug remontowych 4270 12 000,00 998,85 31.000,00 28 361,93 51 000,00
13. Zakup ustug zdrowotnych 4280 38 000,00 27 854,40 43 000,00 21848,90 37 000,00
14. Zakup ustug pozostatych 4300 26 710 000,00 19 894 871,73 1 840 502,00 1 780 056,92 3421 000,00
15. Zakup ustug dostepu do sieci 4350
internet 120 000,00 83 939,59 134 498,00 128 900,04 138 000,00
16. Optaty z tytulu zakupu ustug 4360
telekomunikacyjnych telefonii 66 000,00 49 456,59 57 000,00
17. Optaty z tytutu zakupu ustug 4370
telekomunkacyjnych telefonii 177 000,00 157 912,79 210 000,00
18. Zakup ustug obejmujacych 4380
wykonanie ttumaczenia 27 000,00 26 113,80 145 000,00
19. Zakup ustug obejmujacych 4390
wykonanie ekspertyz, analiz i opinii 25 127 000,00 21195 620,11 29 792 000,00
20. Optaty czynszowe za 4400
pomieszczenia biurowe 3440 000,00 3436 128,53 3 869 000,00
21. Podréze stuzbowe krajowe 4410 150 000,00 115 620,39 142 000,00 119319,65 278 000,00
22. Podréze stuzbowe zagraniczne 4420 700 000,00 503 229,00 560 000,00 495 306,62 700 000,00
23.Roézne oplaty i sktadki 4430 31 000,00 14 468,00 31 000,00 11 709,00 25 000,00
24.0dpis na ZF$S 4440 245 000,00 227 084,00 253 000,00 251 375,81 270 000,00
25.Podatek VAT 4530 1 000,00 1.000,00
26. Szkolenia czionkéw korpusu 4550
stuzby cywilnej 60 000,00 45 530,03 404 000,00 341 624,95 400 000,00
27. Koszty postepowania sgdowego i 4610
prokuratorskiego 400,00 400,00
28. Szkolenia pracownikéw
niebedacych cztonkami korpusu 4700
stuzby cywilnej 70 000,00 45 891,42 100 000,00
29. Zakup materiatéwpapierniczych 4740
do sprzetu drukarskiego i urzadzen
kserograficznych 70 000,00 61 730,49 50 000,00
30. Zakup akcesoriow
komputerowych, w tym programow i 4750
lcencji 157 360,00 147 489,82 160 000,00

31. Projekt PL 2005/017-488.03.01
"Ocena istniejacych substancji
czynnych oraz rejestracja i
nadzorowanie produktéw biobojczych
zawierajacych te substancje”, w tym: 390 000,00 62 220,19 130 000,00 92 097,18 65 000,00
Zakup materialéw i wyposazenia 4212 100 000,00 62 220,19 3 700,00 3596,51 3 000,00




Zakup ustug pozostatych

4302

141 000,00

58 300,00

42 996,48

51 800,00

Zakup ustug dostepu do sieci internet

4352

1 000,00

Zakup ustug obejmujacych
wykonanie ftumaczenia

4382

20 000,00

9231,74

Opfaty czynszowe za pomieszczenia
biurowe

4402

27 000,00

19 645,39

10 200,00

Podréze stuzbowe krajowe

4412

30 000,00

Podréze stuzbowe zagraniczne

4422

118 000,00

21 000,00

16 627,06

Wydatki niewygasajace z koricem
roku budzetowego dot. Projektu PL
2005/017-488.03.01

318 000,00

179 281,38

7 300,00

IV. Wydatkl na zakupy
inwestycy/ne

6060

484 523,00

484 523,00

1040 235,00

1040 233,34

V. Wydatkl inwestycyne
niewygasajace z koricem roku
budietowego

273 751,00

189 344,00

VI. Wydatki biezace niewygasajace
z koticem roku budzetowego

4 127 970,00

VH. Réznical-1l-V-VI

2 456 726,00

2 624 387,29

8 386 315,00

40 053 360,11

11 230 030,00

W chwili opracowywania zatgcznika brak planu wydatkéw na zakupy inwestycyjne na 2008 rok

*"Plan po zmianach" - w planie
zostaly ujete wszytkie zmiany, ktére
wystapily w ciagu danego roku
budzetowego, tj. zwiekszenia,
zmniejszenia lub decyzje Prezesa
Urzedu o przesunigciach miedzy
paragrafami
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