Warszawa, dnia 23 maja 2016 1.

Poz. 56

ZARZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 20 maja 2016 r.

w sprawie powolania Zespolu do spraw opracowania rozwiazan legislacyjnych w zakresie badan
klinicznych produktéw leczniczych

Na podstawie art. 7 ust. 4 pkt 5 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrow (Dz. U.z 2012r.
poz. 392 oraz z 2015 r. poz. 1064) zarzadza sig, CO nastepuje:

§ 1. 1. Powotuje si¢ Zespot do spraw opracowania rozwiazan legislacyjnych w zakresie badan klinicznych
produktow leczniczych, zwany dalej ,,Zespotem”, ktorego zadaniem jest opracowanie rozwiazan legislacyjnych
w zakresie badan klinicznych  produktow leczniczych, w szczegdlnosci opracowanie rozwiazan
dostosowujacych polskie przepisy prawne do wymogdéw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1-76).

2. ZespOt jest organem pomocniczym ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
§ 2. 1. W sktad Zespotu wchodza:
1) Przewodniczacy — Pan Krzysztof Landa — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia;

2) Zastepca Przewodniczacego — Pani Ewa Warminska — Zastgpca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia;

3) pozostali cztonkowie Zespotu:
a) Pan Jakub Adamski — Zastepca Dyrektora Departamentu Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia,

b) Pan dr hab. n. med. Marek Czarkowski — Prezes Zarzadu Stowarzyszenia Cztonkow i Pracownikéw
Komisji Bioetycznych w Polsce, Przewodniczacy Os$rodka Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej,
Przewodniczacy Komisji Bioetycznej przy Okrggowej Izbie Lekarskiej w Warszawie,

c) Pan Michat Gryz — Dyrektor Departamentu Inspekcji Produktow Leczniczych i Wyrobow Medycznych
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych,

d) Pani dr n. farm. Monika Jarocka-Wierzba — przedstawiciel Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,

e) Pan Antoni Jedrzejowski — Czlonek Zarzadu Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce,

f) Pan prof. nadzw. dr hab. n. med. Romuald Krajewski — Sekretarz Odwotawczej Komisji Bioetycznej,
Wiceprezes Naczelnej Rady Lekarskiej,

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1908).
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g) Pani Ewa Otdak — Dyrektor Departamentu Badan Klinicznych Produktow Leczniczych w Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

h) Pani Lidia Retkowska-Mika — Dyrektor Departamentu Prawnego w Urzgdzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

i) Pani Olga Zielinska — przedstawiciel Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia.

2.W pracach Zespotu moga bra¢ udzial, zglosem doradczym, eksperci zaproszeni przez
Przewodniczacego.

3. Przed powotaniem w sktad Zespotu osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 lit. b, e i f, wyrazaja pisemna
zgode na udziat w pracach Zespotu.

4. Cztonkowie Zespotu oraz osoby, o ktorych mowa w § 2 ust. 2, sa obowiazani do zachowania poufnosci
informacji zwiazanych z dziatalnoscia Zespotu.

§ 3. 1. Przewodniczacy przedstawia ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia przyjete przez Zespot
opracowanie.

2. Zesp6t ulega rozwiazaniu z dniem zrealizowania zadania, 0 ktorym mowa w § 1 ust. 1.
§ 4. 1. Pracami Zespotu kieruje Przewodniczacy, a W razie jego nieobecnosci Zastepca Przewodniczacego.
2. Do zadan Przewodniczacego nalezy w szczego6lnosci:

1) zwotywanie posiedzen Zespotu;

2) planowanie, inicjowanie i organizowanie pracy Zespotu;

3) ustalanie porzadku dziennego posiedzen;

4) prowadzenie posiedzen Zespotu i czuwanie nad ich przebiegiem;

5) reprezentowanie Zespotu na zewnatrz;

6) informowanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia o biezacej dziatalnosci Zespotu;

7) przedstawienie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia przyjetego przez Zespot opracowania.
§ 5. 1. Zespot obraduje na posiedzeniach, ktore odbywaja sie¢ w siedzibie Ministerstwa Zdrowia.

2. Posiedzenia Zespotu sa zwotywane przez Przewodniczacego lub Zastepce Przewodniczacego, zZ wiasnej
inicjatywy lub na wniosek trzech cztonkow Zespotu.

3. Zespot podejmuje decyzje zwykta wiekszoScia glosow W obecnosci o najmniej potowy cztonkéw
Zespotu. W przypadku rownej liczby gtosow decyduje glos Przewodniczacego, a W razie jego niecobecnosci
glos Zastgpey Przewodniczacego.

4. Zespot moze powotywac podzespoty w celu opracowania poszczegdlnych zagadnien.

5. Przewodniczacy Wwyznacza sposrod pracownikow Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia osobe odpowiedzialng za protokotowanie posiedzen Zespotu.

6. Zespot realizuje swoje zadania przy wsparciu analitycznym i informatycznym Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia.

§ 6. 1. Obstuge organizacyjno-techniczna Zespotu zapewnia Departament Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia.

2. Zamiejscowym czionkom Zespotu oraz osobom, o ktérych mowa w § 2 ust. 2, przystuguje zwrot
kosztow podrozy stuzbowych na terenie kraju, w zwiazku z udzialem w posiedzeniach Zespotu, na zasadach
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 29 stycznia 2013 r. w sprawie
nalezno$ci przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej jednostce sfery
budzetowej z tytutu podrézy stuzbowej (Dz. U. poz. 167).

3. Cztonkom Zespotu, ani osobom, o ktorych mowa w § 2 ust. 2, nie przystuguje wynagrodzenie z tytutu
uczestnictwa w pracach Zespotu.
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4. Wydatki zwiazane z dziatalnos$cia Zespotu pokrywane sa z budzetu panstwa, z czesci 46 — Zdrowie,
dziatu 851 — Ochrona zdrowia, rozdzialu 85195 — Pozostata dziatalno$¢, W czesci pozostajacej W dyspozycji
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji.

§ 7. Pierwsze posiedzenie Zespotu Przewodniczacy Zespotu zwoluje w terminie 14 dni od dnia wejscia
W zycie zarzadzenia.

§ 8. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Konstanty Radziwitt





