Projekt, 5.05.2011r.
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie Komisji dzialajacych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Na podstawie art. 7 ust. 15 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U.
Nr 82, poz. 451), zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) szczegdtowy sposdb wytaniania kandydatow na cztonkéw Komisji,
o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, zwanej dalej ,ustawg”;
2) sposob dziatania Komisji, o ktérych mowa w pkt 1, zwanych dalej

~Komisjami”.

§ 2. W celu wytonienia kandydatow na cztonkéw Komisji, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwany
dalej ,Prezesem Urzedu”, kieruje do jednostki organizacyjnej prowadzacej
dziatalno$¢ o charakterze naukowym, dydaktycznym Iub badawczym w zakresie
zwigzanym z zadaniami Prezesa Urzedu, wniosek o zgtoszenie kandydatéw do

wskazanych we wniosku Komisji.

§ 3. 1. Na wniosek Prezesa Urzedu jednostki, o ktérych mowa w § 2, zgtaszajg nie
wiecej niz dwoch kandydatoéw na cztonkow Komisji.

2. Zgtoszenie kandydatéw wraz z jego uzasadnieniem nastepuje w formie pisemnej,
w terminie wyznaczonym przez Prezesa Urzedu, nie krotszym jednak niz 2 tygodnie
od dnia skierowania wniosku.

3. Do zgtoszenia, o ktérym mowa w ust. 2, dotacza sie opis przebiegu pracy
naukowej i zawodowej kandydata, a takze jego zgode na podjecie pracy w Komisji

i na przetwarzanie danych osobowych przez Prezesa Urzedu w celach zwigzanych
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z dziatalnoscig danej Komisji.

§ 4. 1. Prezes Urzedu ustala liste kandydatéw na cztonkdéw Komisji na podstawie
propozycji zgtoszonych w sposob okreslony w § 3.

2. Sposrod zgtoszonych kandydatow Prezes Urzedu przedstawia — w formie wniosku
skierowanego do ministra wiasciwego do spraw zdrowia — nie wiecej niz 7
kandydatéw na cztonkéw kazdej z Komisji.

3. W razie konieczno$ci uzupetnienia sktadu Komisji, przepisy ust. 11 2 oraz § 3

stosuje sie odpowiednio.

§ 5. 1. Komisje pracujg w nastepujgcym sktadzie:

1) przewodniczacy Komisji;

2) zastepca przewodniczgcego Komisji;

3) sekretarz Komis;ji;

4) pozostali cztonkowie Komisiji.

2. Przewodniczacego Komisji, zastepce przewodniczgcego Komisji i sekretarza

Komisji powotuje i odwotuje Prezes Urzedu sposrod czionkow Komisiji.

§ 6. 1. Komisje obradujg na posiedzeniach.

2. Posiedzenie moze by¢ zwotane wytgcznie na wniosek Prezesa Urzedu.

3. Przewodniczgacy Komisji, a w razie nieobecnosci przewodniczgacego Komisji
— zastepca przewodniczgcego Komisji, zwotuje posiedzenie, przewodniczy obradom
i kieruje pracami Komisji.

4. Przewodniczgacy Komisji, za zgodg Prezesa Urzedu, moze zaprosi¢ na
posiedzenie osoby niebedgce cztonkami Komisji, ktdrych obecnosé, ze wzgledu na
posiadang przez nich wiedze naukowg lub informacje, niezbedna jest do wydania
uchwaty.

5. Osoby, o ktorych mowa w ust. 4, nie uczestniczg w podejmowaniu uchwat
i zobowigzane sg do zachowania w tajemnicy informacji, ktére powziely w zwigzku
z uczestnictwem w posiedzeniu Komisji.

6. Sekretarz Komisji pod kierownictwem przewbdniczqcego Komisji organizuje prace
Komisji, w szczegdlnoéci przygotowuje projekt protokotu z posiedzenia Komisiji

I przedstawia go do podpisu przewodniczacemu Komisji lub jego zastepcy.
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§ 7. 1. Cztonek Komisji rzetelnie i obiektywnie wykonuje powierzone mu czynnosci,
kierujac sie wylacznie przepisami prawa, posiadang wiedza i doswiadczeniem.

2. Czlonek Komisji jest obowigzany do zachowania w tajemnicy informacji
uzyskanych w zwigzku z cztonkowstwem w Komisji. Pisemne o$wiadczenie o tym, ze
cztonek Komisji zachowa w tajemnicy informacje uzyskane w- zwigzku z
cztonkowstwem w Komisji, cztonek Komisji sktada na rece przewodniczgcego

Komisji na pierwszym posiedzeniu, w ktorym bierze udziat.

§ 8. Komisja zajmuje stanowisko w formie uchwaly podejmowanej zwykig
wigkszoscig gtoséw w obecnosci co najmniej potowy cztonkéw Komisji. W razie
rownego roztozenia gtoséw decyduje gtos oddany przez przewodniczacego Komisji,
a w razie nieobecno$ci przewodniczacego Komisji — zastepcy przewodniczacego

Komisiji.

§ 9. 1. Z posiedzenia Komisji sporzgdza sie protokdt, ktory zawiera:

1) porzadek obrad posiedzenia;

2) liste imienng uczestniczacych w posiedzeniu cztonkdw Komisji oraz o0sob,
o ktérych mowa w § 6 ust. 4,

3) omowienie przebiegu posiedzenia, uwzgledniajgce wyniki gtosowan, w tym
ztfozone w trakcie gtosowania wyjasnienia i opinie mniejszosci;

4) tres¢ podjetych uchwat wraz z uzasadnieniem.

2. Protokét podpisuje przewodniczgcy Komisji albo zastepca przewodniczgcego

Komisji.

§ 10. Przewodniczacy Komisji przedstawia Prezesowi Urzedu coroczne

sprawozdanie z dziatalnosci Komisji w terminie do dnia 30 marca nastepnego roku.

§ 11. Szczegdtowy tryb pracy Komisji okresla regulamin pracy nadany przez Prezesa

Urzedu.

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

72 7godnosé pod wagledem MINISTER ZDROWIA
prawnym i redakcyjnym




UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 7 ust. 15 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestrac;ji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr
82, poz. 451).

Projekt rozporzadzenia okreSla szczegdtowy sposéb wytaniania kandydatéw na
cztonkow Komisji, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 wyzej wymienionej ustawy, a takze

sposob dziatania tych Komisii.

Ze wzgledu na wejscie w zycie z dniem 1 maja 2011 r. ustawy z dnia 18 marca 2011
r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych oraz fakt, ze procedowane rozporzgdzenie powinno byto wejsé w zycie
wraz z nig, termin wejscia w zycie rozporzadzenia okres$lono na dzien jego
ogtoszenia. Ze wzgledu na koniecznos¢ powotania nowych Komisji, o ktérych mowa
w art. 7 ust. 1 wyzej wymienionej ustawy, konieczne jest natychmiastowe wej$cie w
zycie projektowanego rozporzadzenia. Tak okreslonemu vacato legis nie stojg temu

na przeszkodzie zasady demokratycznego panstwa prawnego.
Rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 239, poz.
2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i

Produktéw Biobodjczych, organy uprawnione do reprezentacji branzowe;.

2. Konsultacje spoteczne

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostat przestany do nastepujacych

podmiotow:

y
2)

3)
4)
5)
6)
7)

8)
9)

10)

11)

17)
18)

Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku — Wydziat Farmaceutyczny;
Uniwersytet Mikofaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im.
Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy — Wydziat Farmaceutyczny;
Uniwersytet Medyczny w Gdaisku — Wydziat Farmaceutyczny;

Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Farmaceutyczny;
Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydziat Farmaceutyczny;
Uniwersytet Medyczny w t.odzi — Wydziat Farmaceutyczny;
Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny; Warszawski
Uniwersytet Medyczny — Wydziat Farmaceutyczny;

Business Centre Club; '

Federacja Pacjentow Polskich;

Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikdw Ochrony Zdrowia i
Pomocy Spotecznej;

Federacja Zwigzkdéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia

,Porozumienie Zielonogorskie”;

Forum Zwigzkéw Zawodowych; |zba Gospodarcza ,Farmacja Polska”;
[zba Gospodarcza ,Apteka Polska”;

Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarno$¢ 807,
Krajowy Zwigzek Zawodowy Pracownikdw Medycznych

Laboratoriow Diagnostycznych;

Pracodawcy RP;

Naczelna lzba Aptekarska,;
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19) Naczelna |zba Lekarska;
20)  Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;
21)  Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;
22)  Ogodlnopolska Izba Gospodarcza POLMED;
23)  Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;
24)  Ogolinopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek t Potoznych;
25)  Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;
26)  Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow
Medycznych POLFARMED;
27)  Polska Izba Zielarsko—Medyczna i Drogeryjna;
28)  Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow i Importerow
Lekow Weterynaryjhych;
29)  Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;
30)  Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;
31)  Polski Zwigzek Producentéw Lekdéw bez Recepty PASMI;
32) Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa,;
33)  Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnosc”;
34)  Stowarzyszenie Farmaceutéw Szpitalnych;
35)  Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegtych Produktéw Leczniczych;
36)  Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
37)  Stowarzyszenie Magistréw i Technikéw Farmaciji;
38)  Zwigzek PracodéwcéwyInnowacyjnych Firm Farmaceutycznych
JNFARMA™,
39)  Zwigzek Pracodawcédw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;
40)  Zwigzek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych;
41)  Zwigzek Zawodowy Technikdw Farmaceutycznych R.P;
42)  Zwigzek Rzemiosta Polskiego.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang oméwione po ich zakonczeniu.

Ponadto, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r.
Nr 42, poz. 337), wraz z przekazaniem projektu do uzgodnien z cztonkami Rady

Ministrow projekt zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie

internetowej Ministerstwa Zdrowia.

www.inforlex.pl



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

jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sektor finanséw publicznych, w

tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é, w
tym na

funkcjonowanie przedsigbiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnosé
gospodarki

i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwadj regionalny

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi

Poprzez szczegotowe okredlenie doboru skfadu Komisji spetniajgcych funkcje
opiniodawczo-doradcze, a tym samym znaczacy wpltyw na jako$¢ | sprawnos$é
funkcjonowania Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

Produktéw Biobojczych, projekt oddziatywat bedzie na stan zdrowia spoteczenstwa.
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