Warszawa, dnia 28 sierpnia 2018 r.

Poz. 1658

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

7 dnia 24 sierpnia 2018 r.
w sprawie o§wiadczen o braku Konfliktu interesow

Na podstawie art. 114a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211,
z pozn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wzory:

1)  o$wiadczenia o braku konfliktu intereséw i zgloszenia informacji, o ktorych mowa w art. 114a ust. 6 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, stanowigcego zalacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2)  formularza do publikacji danych, o ktorych mowa w art. 114a ust. 11 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne, w Biuletynie Informacji Publicznej Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, stanowigcego zatacznik nr 2
do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: £. Szumowski

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzagdzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 1515, 1544, 1629
11637.



Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 24 sierpnia 2018 r. (poz. 1658)

Zalacznik nr 1

WZOR

OSWIADCZENIE

o braku konfliktu interesé6w i zgloszenie informacji, o ktorych mowa w art. 114a ust. 6 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z pdzn. zm.)

A. Dane osoby sktadajacej oswiadczenie

Imig i nazwisko:

B. Oswiadczam, ze:

1) nie jestem cztonkiem organow spotek handlowych lub pelnomocnikiem przedsi¢gbiorcow, ktorzy:

a) prowadza dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego,
wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, wytwarzania,
importu lub dystrybucji substancji czynnej, prowadzenia punktu aptecznego, apteki ogolnodostepnej,
apteki szpitalnej lub hurtowni farmaceutycznej, posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi albo
wystapili z wnioskiem o wpis do odpowiedniego rejestru, wydanie zezwolenia albo zgody w zakresie
prowadzenia takiej dziatalnosci,

b) prowadza badanie kliniczne produktu leczniczego albo wystgpili z wnioskiem o rozpoczgcie takiego
badania, uzyskali pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo wystgpili z wnioskiem
o wydanie takiego pozwolenia,

¢) sa wytworcami wyrobéw medycznych lub ich autoryzowanymi przedstawicielami;

2) nie jestem wspdlnikiem lub partnerem spéotki handlowej lub strong umowy spétki cywilnej prowadzacej
dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 1;

3) nie jestem czlonkiem organdw spotdzielni lub cztonkiem organdéw organizacji pozarzadowych, o ktoérych
mowa w art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2003 r. o dziatalno$ci pozytku publicznego i o wolontariacie
(Dz. U. z 2018 r. poz. 450, z p6zn. zm.), oraz podmiotow wymienionych w art. 3 ust. 3 tej ustawy
prowadzacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 1;

4) nie posiadam akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 1,
oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1;

5) nie posiadam jednostek uczestnictwa w funduszach inwestycyjnych inwestujacych wytacznie w sektor
farmaceutyczny posiadajacych akcje lub udzialy w spdtkach handlowych wykonujacych dziatalno$é, o ktorej
mowa w pkt 1;

6) nie prowadze dziatalnosci gospodarczej, o ktorej mowa w pkt 1;

7) nie wykonuj¢ zajecia zarobkowego na podstawie umowy o pracg, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub
innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt 1-5;

8) nie petni¢ funkcji w organach, o ktorych mowa w art. 24 pkt 2, 4 i 5 oraz art. 34 pkt 2,4 1 5 ustawy z dnia
19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2016 r. poz. 1496).



C. Zgodnie z posiadang przeze mnie wiedza mdj malzonek, krewni i powinowaci do drugiego stopnia,
osoby zwigzane ze mng z tytulu przysposobienia, opieki lub kurateli oraz osoby pozostajace ze mna we

wspolnym pozyciu:

1) nie spelniaja kryteriow, o ktérych mowa w art. 114a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

2) spelniaja kryteria, o ktorych mowa w art. 114a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

W przypadku gdy zaznaczono pkt 2 w czesci C, niniejszym zgtaszam zgodnie z art. 114a ust. 6 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne:

Lp. Stopien Podmiot, ktoérego Rodzaj dziatalnosci Petniona rola
pokrewienstwa dotyczy zgloszenie prowadzonej przez podmiot, w podmiocie,
z 0soba, ktorej ktérego dotyczy zgloszenie ktorego dotyczy
dotyczy zgloszenie
zgloszenie
1 2 3 4 5

D. Niniejszym zglaszam informacje o umowach o pracg i umowach cywilnoprawnych zawartych z podmiotem,
ktéry, wedtug mojej wiedzy, prowadzi dzialalno$¢ gospodarcza, o ktorej mowa w art. 114a ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, albo wystapil z wnioskiem o wpis
w odpowiednim rejestrze, wydanie zezwolenia, pozwolenia albo zgody w zakresie prowadzenia takiej
dziatalnosci w okresie poprzedzajacym zatrudnienie lub zawarcie umowy z Gtownym Inspektoratem
Farmaceutycznym lub wojewddzkim inspektoratem farmaceutycznym':

Lp. Strony umowy Rodzaj dziatalnosci Pelniona rola w podmiocie, ktorego
prowadzonej przez dotyczy zgloszenie, obejmowata
podmiot, ktorego wykonywanie czynnos$ci
dotyczy zgloszenie zarzadczych®” zwigzanych

Z r0Zwojem
produktu®
1 2 3 4 5

P . . , . . . . ,o. .3
Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia®

data: ..o POAPIS: vttt

Whpisa¢ informacje o umowach, o ktérych mowa w art. 114a ust. 6 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.

Wpisa¢ ,,TAK” albo ,,NIE”.

Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen na
podstawie art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2018 r. poz. 1600).



Zalacznik nr 2

WZOR

FORMULARZ

do publikacji danych, o ktorych mowa w art. 114a ust. 11 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z p6zn. zm.)

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze':

(imi¢ i nazwisko osoby, ktora ztozyta oswiadczenie o braku konfliktu interesow i zglosita informacje, o ktorych mowa
w art. 114a ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne)

jest powigzany z”:

V" Niniejszy formularz jest publikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Gléwnego Inspektora

Farmaceutycznego zgodnie z art. 114a ust. 11 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
Whisuje si¢ nazwe podmiotu, ktéry prowadzi dziatalno$¢ gospodarczg, o ktorej mowa w art. 114a ust. 1
pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, albo wystapit z wnioskiem o wpis
w odpowiednim rejestrze, wydanie zezwolenia, pozwolenia albo zgody w zakresie prowadzenia takiej
dziatalno$ci i jest powigzany z osoba, ktora ztozyta o§wiadczenie o braku konfliktu interesow, w zakresie
okreslonym w art. 114a ust. 1 ustawy, w tym z uwagi na informacje, o ktorych mowa w art. 114a ust. 6
pkt 1 ustawy.
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