Druk nr 3490

Warszawa, 15 pazdziernika 2010 r.

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VI kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM 10-135-10

Pan
Grzegorz Schetyna
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 Urze¢dzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

Produktow BiObéjCZyCh z projektami aktow
wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskie;.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanej regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w
tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Donald Tusk



Projekt

USTAWA

z dnia

o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobojczych"” 2

Art. 1. Ustawa okresla zadania i zasady dziatania Prezesa Urz¢du Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Art. 2. 1. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”, jest centralnym organem

administracji rzadowej wlasciwym w sprawach zwiazanych z:

1) dopuszczaniem do obrotu produktow leczniczych, z wylaczeniem produktow
leczniczych dopuszczanych do obrotu bez koniecznos$ci uzyskania pozwolenia —
w zakresie okreslonym ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2008 r. Nt 45, poz. 271, z p6zn. zm.”);

2) dopuszczaniem do obrotu produktoéw biobdjczych — w zakresie okre§lonym ustawa
zdnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39,
poz. 252,z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 20, poz. 106 oraz z 2010 r. Nr 107,
poz. 679);

3) wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobéw — w rozumieniu i na zasadach
okreslonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 107, poz. 679);

! Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 16 wrzesnia 1982 r. o pracownikach urzedow panstwowych, ustawe
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawg z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych oraz ustaweg
z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilne;.

? Przepisy niniejszej ustawy dokonuja czesciowego wdrozenia postanowien dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktow 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).

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78,
poz. 513 1 Nr 107, poz. 679.



4) badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi weterynaryjnymi — w zakresie
okreslonym ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ustawa

z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.
2. Nadzér nad Prezesem Urzedu sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia.

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

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, zwanego dalej ,,Urzgdem”.

4. Prezes Rady Ministrow okresli, w drodze zarzadzenia, statut Urzedu, uwzgledniajac
w szczeg6Olnosci zakres dziatalnosci Urzedu, jego strukturg¢ organizacyjna, siedzibg oraz

zakres zadan Prezesa Urzedu.

Art. 3. 1. Prezes Urzedu jest powolywany przez Prezesa Rady Ministrow, sposrod osob
wylonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru na wniosek ministra wtasciwego

do spraw zdrowia. Prezes Rady Ministrow odwotuje Prezesa Urzedu.
2. Prezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktora:
1) posiada wyksztatcenie wyzsze 1 tytut zawodowy lekarza lub magistra farmacji;
2) posiada wiedzg w zakresie prawa polskiego i prawa Unii Europejskiej dotyczaca
produktow leczniczych, produktow biobdjczych, wyrobow oraz z zakresu finanséw
publicznych;
3) przez co najmniej trzy lata byta zatrudniona na stanowiskach kierowniczych w:

a) uczelniach i innych placowkach naukowych, ktore posiadaja prawo nadawania

stopni naukowych, lub
b) instytutach badawczych, lub

c) administracji publicznej wlasciwej w zakresie ochrony zdrowia albo administracji
weterynaryjnej wlasciwej w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i pasz;
4) korzysta z petni praw publicznych.
3. Informacje o naborze na stanowisko Prezesa Urzedu oglasza si¢ przez umieszczenie
ogloszenia w miejscu powszechnie dostgpnym w siedzibie Urzedu oraz w Biuletynie

Informacji Publicznej Urzgdu i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady

Ministrow. Ogloszenie powinno zawierac:



1) nazwe i adres Urzedu;

2) okreslenie stanowiska;

3) wymagania zwiazane ze stanowiskiem wynikajace z przepisOw prawa;
4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentow;

6) termin i miejsce sktadania dokumentow;

7) informacj¢ o metodach i technikach naboru.

4. Termin, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia
opublikowania ogloszenia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady

Ministrow.

5. Nabor na stanowisko Prezesa Urzedu przeprowadza zesp6l powotany przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, liczacy co najmniej 3 osoby, ktorych wiedza i doswiadczenie
daja rekojmi¢ wylonienia najlepszych kandydatéw. W toku naboru ocenia si¢ do§wiadczenie
zawodowe kandydata, wiedz¢ niezb¢dna do wykonywania zadan na stanowisku, na ktore jest

przeprowadzany nabor, oraz kompetencje kierownicze.

6. Ocena wiedzy 1 kompetencji kierowniczych, o ktorych mowa w ust. 5, moze by¢ dokonana
na zlecenie zespotu przez osobg niebedaca cztonkiem zespolu, ktora posiada odpowiednie

kwalifikacje do dokonania tej oceny.

7. Cztonek zespolu oraz osoba, o ktdrej mowa w ust. 6, maja obowiazek zachowania
w tajemnicy informacji dotyczacych osob ubiegajacych si¢ o stanowisko, uzyskanych

w trakcie naboru.

8. W toku naboru zesp6t wytania nie wigcej niz 3 kandydatow, ktéorych przedstawia
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia. Kandydaci sktadaja o$wiadczenia, o ktorych

mowa w art. 9 ust. 21 8.
9. Z przeprowadzonego naboru zespot sporzadza protokot zawierajacy:
1) nazwe i adres Urzedu;
2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor, oraz liczbg kandydatows;

3) imiona, nazwiska i adresy nie wigcej niz 3 najlepszych kandydatéw uszeregowanych

wedtug poziomu spetniania przez nich wymagan okreslonych w ogtoszeniu o naborze;



4) informacje o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;
6) skiad zespotu.

10. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie przez umieszczenie informacji w Biuletynie
Informacji Publicznej Urzedu i1 Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady

Ministrow. Informacja o wyniku naboru zawiera:
1) nazwe i adres Urzedu;
2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor;

3) imiona, nazwiska wybranych kandydatdow oraz ich miejsca zamieszkania
w rozumieniu przepisow Kodeksu cywilnego albo informacje o niewytonieniu

kandydata.

11. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw

ogloszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru jest bezptatne.

Art. 4. 1. Do zadan Prezesa Urzgdu nalezy:

1) prowadzenie postgpowan 1 wykonywanie czynnosci prawnych w zakresie

produktow leczniczych, w szczegdlnosci:

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego,

b) udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji 1 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

udostgpnienia 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 kontrolowanie zgodnosci

prowadzonych badan klinicznych produktéw leczniczych lub badanych produktow



leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, a w przypadku badan
klinicznych produktow leczniczych weterynaryjnych lub badanych produktow
leczniczych weterynaryjnych — z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej

Weterynaryjnej,

g) zbieranie raportdéw oraz informacji o niepozadanych dziataniach produktu
leczniczego,  badanego  produktu leczniczego, produktu leczniczego

weterynaryjnego 1 badanego produktu leczniczego weterynaryjnego,

h) nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych i1 produktow

leczniczych weterynaryjnych oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania,

1) prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania

produktow leczniczych,

j) oglaszanie w Dzienniku Urzgdowym ministra wiasciwego do spraw zdrowia, co
najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym
wykazem produktow leczniczych weterynaryjnych; wykaz zawiera nazwe
produktu leczniczego, jego postaé, niezbedne informacje o sktadzie jako$ciowym,
kategori¢ dostepnosci, wielkos¢ opakowania, numer pozwolenia, kod EAN UCC,
nazwe¢ podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu leczniczego do
obrotu oraz nazwe¢ 1 kraj wytworcy, a w przypadku produktu leczniczego

weterynaryjnego — takze gatunki zwierzat, dla ktérych jest przeznaczony,

k) zamieszczanie raz w miesiacu w Biuletynie Informacji Publicznej wykazu
produktéw leczniczych, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

wydane przez Prezesa Urzgdu; wykaz zawiera dane, o ktérych mowa w lit. j,

1) prowadzenie rejestru wytworcoOw substancji czynnych, ktéore maja zastosowanie
przy wytwarzaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych majacych wlasciwosci
anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne

lub psychotropowe;

2) prowadzenie postgpowan i wykonywanie czynno$ci prawnych w zakresie produktow

biobdjczych, w szczegdlnoscei:

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na wprowadzenie do obrotu produktu

biobojczego,



b) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen tymczasowych,

c) wydawanie, w drodze decyzji, wpiséw do rejestru produktow biobdjczych niskiego
ryzyka,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obroét produktami biobdjczymi,

e) prowadzenie Rejestru Produktow Biobojczych,

f) wystgpowanie z wnioskami do Komisji Europejskiej o wpisanie substancji czynnej
produktu biobodjczego do ewidencji substancji czynnych, dokonanie zmian we
wpisie, przedtuzenie wazno$ci wpisu lub o usunigcie substancji czynnej

z ewidencji substancji czynnych,
g) ustalanie receptur ramowych,

h) prowadzenie ewidencji badan naukowych i rozwojowych, ktérych celem jest
wprowadzenie do obrotu produktu biobojczego lub substancji czynnej

przeznaczonej wylacznie do stosowania w produkcie biobdjczym,

1) prowadzenie ewidencji raportow o zgloszonych przypadkach zatru¢ produktami
biobodjczymi,
j) udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynno$ci

w procesie dopuszczania do obrotu produktéw biobojczych,

k) oglaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wiasciwego do spraw zdrowia, co
najmniej raz do roku, Urzegdowego Wykazu Produktow Biobojczych
Dopuszczonych do Obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej; wykaz zawiera
nazw¢ produktu biobdjczego, jego posta¢, przeznaczenie, informacje
o substancjach czynnych zawartych w produkcie, rodzaj uzytkownika, numer i date
wydania pozwolenia, nazwg podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie
produktu biobojczego do obrotu, nazwe i1 kraj wytworcy produktu biobdjczego,

kategori¢ i grupe produktu biobojczego, okres waznosci,

1) zamieszczanie raz w miesiacu w Biuletynie Informacji Publiczne; wykazu
produktéow biobdjczych dopuszczonych do obrotu na terenie Rzeczypospolitej

Polskiej; wykaz zawiera dane, o ktérych mowa w lit. k;

3) prowadzenie postgpowan 1 wykonywanie czynnosci prawnych w zakresie

bezpieczenstwa, obrotu i uzywania wyrobodw, w szczegolnosci:



4)

5)
6)

7)

a) wydawanie decyzji w zakresie wyrobow,
b) prowadzenie bazy danych zgloszen i powiadomien o wyrobach,

c) sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi wyrobow oraz dzialaniami

z zakresu bezpieczenstwa wyrobow,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie badania klinicznego

wyrobu oraz na zmiany w badaniu klinicznym,

e) dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu do Centralnej Ewidencji Badan

Klinicznych,
f) prowadzenie kontroli badan klinicznych wyrobow,

g) sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzanymi lub wprowadzonymi do

obrotu 1 uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
h) rozstrzyganie sporéw dotyczacych regut klasyfikacji oraz ustalanie:
— klasyfikacji wyrobéw medycznych,
— klasyfikacji wyposazenia wyrobow medycznych,
— kwalifikacji wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
1) wydawanie $wiadectw wolnej sprzedazy,

j) wspolpraca i wymiana informacji z organizacjami mig¢dzynarodowymi, w tym

wymiana informacji z zakresu bezpieczenstwa;

wydawanie opinii w przedmiocie niespetniania przez §rodek spozywczy wymagan
produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 .
0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914 i Nr 182,
poz. 1228);

opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej;
wspolpraca z organami administracji publicznej 1 instytutami badawczymi;

wspotpraca z wlasciwymi instytucjami Unii Europejskiej, Europejska Agencja Lekow
(EMEA), Europejskim Dyrektoriatem do spraw Jakosci Lekow (EDQM), wlasciwymi
organami panstw czlonkowskich 1 panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym.



2. Prezes Urzedu jest obowiazany przedstawia¢ niezwtocznie, na kazde zadanie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, pisemne informacje zwiazane z wykonywaniem jego

zadan oraz zwiazane z dziatalnoscia Urzedu.

Art. 5. 1. Prezes Urzedu kieruje pracami Urzedu przy pomocy Wiceprezeséw Urzedu

do spraw:
1) Produktéw Leczniczych;
2) Wyrobow Medycznych;
3) Produktéw Biobdjczych;
4) Weterynarii.

2. Wiceprezesow Urzedu powotuje 1 odwoluje minister wiasciwy do spraw zdrowia, na
wniosek Prezesa Urzedu, sposrod oséb wytonionych w drodze otwartego 1 konkurencyjnego
naboru, z tym ze Wiceprezesa Urzedu do spraw Weterynarii powotuje i odwotuje minister

wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa.

3. Wiceprezesem Urzgdu moze zosta¢ osoba, ktora spetnia wymagania okreslone w art. 3

ust. 2 pkt 2 — 4, oraz posiada:

1) wyksztatcenie wyzsze w przypadku Wiceprezesa Urzedu do spraw Produktow

Biobojczych 1 Wiceprezesa Urzedu do spraw Wyrobow Medycznych,;

2) tytul zawodowy lekarza weterynarii w przypadku Wiceprezesa Urzgdu do spraw
Weterynarii;

3) tytul zawodowy lekarza lub magistra farmacji w przypadku Wiceprezesa Urzedu do

spraw Produktéw Leczniczych.

4. Zespot przeprowadzajacy nabor na stanowiska, o ktérych mowa w ust. 1, powoluje

Prezes Urzedu.

5. Do przeprowadzania naboru na stanowiska, o ktorych mowa w ust. 1, stosuje si¢

przepisy art. 3 ust. 3 —11.

6. W przypadku $mierci albo odwotania Prezesa Urzgdu, jego zadania do czasu powotania
nowego Prezesa Urzedu wykonuje jeden z Wiceprezesow Urzedu wskazany przez Prezesa

Rady Ministrow.



Art. 6. Prezes Urzedu udostepnia, nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia wydania

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie

Informacji Publicznej Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu

Leczniczego Weterynaryjnego.

Art. 7. 1. Przy Prezesie Urzedu dziataja nastgpujace komisje o charakterze opiniodawczo-

-doradczym:

1)

2)
3)
4)
5)

6)

Komisja do Spraw Produktow Leczniczych — w zakresie produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi,

Komisja Farmakopei — w zakresie opracowywania i wydawania Farmakopei Polskiej,
Komisja do Spraw Wyrobow Medycznych — w zakresie wyrobow,

Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych — w zakresie produktow biobdjczych,
Komisja do Spraw Weterynarii — w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych,

Komisja do Spraw Produktow z Pogranicza — w zakresie produktow spetniajacych

jednoczes$nie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu

—zwane dalej ,,Komisjami”.

2. Do zadan Komisji do Spraw Produktow Leczniczych nalezy:

1)

2)

3)

4)

S)

dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej produktéw leczniczych
przedlozonej przez Prezesa Urzgdu, w szczeg6lnosci w zakresie skutecznosci
dziatania, bezpieczenstwa stosowania, a takze przydatnosci do lecznictwa produktu

leczniczego stosowanego u ludzi, zgloszonego we wniosku o dopuszczenie do obrotu;

analiza produktow leczniczych pod katem ich przydatnosci do lecznictwa oraz

dostepnosci do produktéw leczniczych najnowszej generacji;

wystgpowanie do Prezesa Urzgedu z wnioskami majacymi na celu zapewnienie

odpowiednich standardow dokonywania oceny charakterystyk produktéw leczniczych;

opiniowanie raportOw oceniajacych produkty lecznicze dopuszczane do obrotu,

zglaszane przez Prezesa Urzedu;

inne zadania zlecone przez Prezesa Urzedu w zakresie produktow leczniczych

stosowanych u ludzi.

3. Do zadan Komisji Farmakopei nalezy:



1))

2)

3)

4)

5)

przedstawianie propozycji metod badania stosowanych przy okreslaniu jakosci
produktéw leczniczych i1 ich opakowan oraz surowcéw farmaceutycznych, w tym
metod ustalonych przez Farmakopeg Europejska, ktore powinny zosta¢ zamieszczone

w Farmakopei Polskiej, oraz jej aktualizacja w tym zakresie;

przedstawianie propozycji wykazu surowcow farmaceutycznych, produktow
leczniczych i ich opakowan, w tym opublikowanych w Farmakopei Europejskiej, dla
ktorych podstawowe wymagania dotyczace metod badania, sktadu i jakosci powinny

zosta¢ opublikowane w Farmakopei Polskiej, oraz jej aktualizacja w tym zakresie;

inicjowanie prac doswiadczalnych potrzebnych przy ustalaniu wtasciwych metod
badania, o ktorych mowa w pkt 1, oraz podstawowych wymagan dotyczacych metod
badania, sktadu i jakosci dla poszczeg6lnych surowcow farmaceutycznych, produktow
leczniczych i ich opakowan, o ktorych mowa w pkt 2, i opracowywanie na podstawie
tych materiatéw oraz wynikéw prac doswiadczalnych monografii farmakopealnych

zawierajacych ustalone metody badz wymagania,

przygotowywanie zestawow monografii farmakopealnych 1 innych materiatow,
o ktorych mowa w pkt 3, w postaci projektu nowego wydania Farmakopei Polskiej
jako catosci badz poszczegodlnych jej tomow albo tez suplementow do obowiazujacego
wydania tej Farmakopei;

udzial w pracach Komisji Farmakopei Europejskiej i wspoétpraca z komisjami
farmakopei innych krajow w celu ujednolicenia w skali migdzynarodowej metod

badania, o ktorych mowa w pkt 1 — 3.

4. Do zadan Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych nalezy:

1)

2)

3)

wydawanie opinii do zglaszanych przez Prezesa Urzgdu wnioskow dotyczacych
przydatnosci i sposobow eksploatacji wyrobow wykorzystywanych w zakladach

opieki zdrowotnej;

wydawanie opinii, na zlecenie Prezesa Urzedu, a takze z wilasnej inicjatywy,

dotyczacych niezbednych badan klinicznych:
a) wyrobow,
b) aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji;

wydawanie opinii dla Prezesa Urzedu na temat badan klinicznych wyrobu;
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4) wydawanie opinii dla Prezesa Urzedu w sprawie:

a) inzynierii klinicznej, w szczegolnosci wykorzystywania aktualnych technologii
medycznych do produkcji wyrobow, a takze oceny skutecznosci ich dziatania,
b) inzynierii elektrycznej, w szczegdlnosci przez oceng bezpieczenstwa dziatania

wyrobow,

c) informatyki, w szczego6lnos$ci oceny przydatnosci 1 dziatania oprogramowania
komputerowego, a takze funkcjonowania sieci informatycznych

wykorzystywanych w zaktadach opieki zdrowotnej,

d) inzynierii mechanicznej, w szczego6lnosci przez badania wytrzymatosci pod

wzgledem zmgczenia materiatow i1 konstrukcji mechanicznych,

e) fizjologii.

5. Do zadan Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych nalezy:

1)
2)

3)

opiniowanie metodyk badania skuteczno$ci produktow biobodjczych;

opiniowanie bezpiecznego zakresu i sposobu stosowania oraz wplywu na zdrowie

cztowieka i1 srodowisko produktow biobdjczych;

dokonywanie oceny pod wzglegdem metodologicznym badan zawartych

w dokumentacji zgtaszanych do rejestracji produktéw biobodjczych.

6. Do zadan Komisji do Spraw Weterynarii nalezy:

1)

2)

3)

4)

dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej produktéw leczniczych
weterynaryjnych przedlozonej przez Prezesa Urzedu, w szczeg6lnosci w zakresie
skutecznos$ci dziatania, bezpieczenstwa stosowania, a takze przydatnosci do
lecznictwa produktu leczniczego weterynaryjnego, zgloszonego we wniosku

o dopuszczenie do obrotu;

analiza produktow leczniczych weterynaryjnych pod katem ich przydatnosci do
lecznictwa oraz dostepnosci do produktow leczniczych weterynaryjnych najnowszej

generacji;

wystgpowanie do Prezesa Urzedu z wnioskami majacymi na celu zapewnienie
odpowiednich standardow dokonywania oceny charakterystyk produktow leczniczych

weterynaryjnych;

opiniowanie raportOw oceniajacych produkty lecznicze weterynaryjne dopuszczane do
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obrotu, zgtaszanych przez Prezesa Urz¢du;

5) wyrazanie opinii o ocenie zagrozen dotyczacych wystgpowania pozostatosci

produktow leczniczych weterynaryjnych w Zywnos$ci pochodzenia zwierzgcego;

6) inne zadania zlecone przez Prezesa Urzgdu w zakresie produktéw leczniczych

weterynaryjnych.

7. Do zadan Komisji do Spraw Produktow z Pogranicza nalezy wydawanie opinii
w sprawach klasyfikacji produktu jako produktu leczniczego albo wyrobu albo produktu
biobdjczego albo suplementu diety oraz inne zadania zlecone przez Prezesa Urzgdu

w zakresie produktow z pogranicza.

8. W razie ztozonej problematyki Prezes Urz¢edu moze powotywaé grupy eksperckie,
kazdorazowo okreslajac ich sklad, zadania i1 sposéb dziatania. W sktad grupy eksperckiej

wchodzi nie wigcej niz siedem 0sob.

9. W skfad Komisji wchodza, w liczbie nie wigkszej niz siedem o0sob, czionkowie
powotywani 1 odwotywani przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na wniosek Prezesa
Urzedu sposrod przedstawicieli nauk medycznych, farmaceutycznych oraz weterynaryjnych
odpowiednich specjalnosci, spetniajacy wymagania okre§lone w art. 9 ust. 1. W odniesieniu
do Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych, jej cztonkowie sa powolywani rowniez sposrod
przedstawicieli nauk technicznych, a w odniesieniu do Komisji do Spraw Produktow
Biobojczych jej czlonkowie sa powotywani rdwniez sposrdd przedstawicieli nauk

przyrodniczych i chemicznych.

10. Osoby, o ktorych mowa w ust. 9, moga by¢ czlonkami tylko jednej z Komisji,
o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 — 5.

11. Cztonkiem Komisji 1 grup eksperckich nie moze by¢ pracownik Urzedu.

12. Przed powotaniem kandydaci na cztonkéw Komisji i grup eksperckich sktadaja
oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2, oraz przedstawiaja informacje, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 6. Do czlonkéw Komisji i czlonkéw grup eksperckich maja zastosowanie
przepisy art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego

(Dz. U. 22000 r. Nr 98, poz. 1071, z pozn. zm.”).

 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 49, poz. 509, z 2002 r. Nr 113,
poz. 984, Nr 153, poz. 1271 i Nr 169, poz. 1387, z 2003 r. Nr 130, poz. 1188 i Nr 170, poz. 1660, z 2004 r. Nr 162,
poz. 1692, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, Nr 78, poz. 682 i Nr 181, poz. 1524, z 2008 r. Nr 229, poz. 1539, z 2009 r. Nr 195,
poz. 1501 i Nr 216, poz. 1676 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 167, poz. 1131 i Nr 182, poz. 1228.
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13. Prezes Urzedu udostgpnia na stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej stanowiska, porzadki obrad, wyniki glosowan, w tym ztozone
w trakcie glosowania wyjasnienia i opinie mniejszo$ci oraz protokoty z posiedzen komisji

i grup eksperckich na zasadach okreslonych w przepisach o dostgpie do informacji publiczne;j.

14. Obstuge Komisji 1 grup eksperckich prowadzi Urzad. Koszty obstugi Komisji i grup
eksperckich ponosi Urzad.

15. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) szczegblowy sposob wylaniania kandydatow na cztonkéw Komisji,
2) sposob dzialania Komisji

—uwzgledniajac zakres zadan tych Komis;ji.

Art. 8. 1. Czlonkom Komisji i grup eksperckich przystuguje wynagrodzenie za

kazdorazowy udzial w posiedzeniu w wysokos$ci nie wyzszej niz 1 386 zt.

2. Zamiejscowym czlonkom Komisji 1 grup eksperckich przystuguje zwrot kosztow
podrézy na zasadach okreslonych w przepisach dotyczacych zasad ustalania oraz wysokosci
naleznoS$ci przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej

jednostce budzetowej z tytutu podrozy stuzbowe;.

3. Kwota, o ktérej mowa w ust. 1, podlega waloryzacji z uwzglednieniem
Sredniorocznego wskaznika wzrostu wynagrodzeh w panstwowe] sferze budzetowej

przyjgtego w ustawie budzetowe;.

Art. 9. 1. Prezes Urzedu, Wiceprezesi Urzedu, pracownicy Urzedu, osoby zwiazane
z Urzgdem umowa zlecenia, umowa o dzieto lub innag umowa o podobnym charakterze,
wykonujacy czynno$ci zwiazane z prowadzeniem postgpowan w zakresie produktow
leczniczych, wyrobow lub produktéw biobojczych, oraz cztonkowie Komisji i grup

eksperckich, a takze ich matzonkowie, nie moga:

1) by¢ cztonkami organdéw spotek handlowych, przedstawicielami lub pelnomocnikami

przedsigbiorcow, ktorzy:

a) ztozyli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow

leczniczych albo uzyskali to pozwolenie lub ztozyli wniosek o pozwolenie na
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import rownolegly produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub
prowadza dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania, o ktérym mowa
wart. 2 pkt 42 i1 42a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne,

b) prowadza dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu

wyrobami lub produktami biobdjczymi;

2) by¢ czlonkami organow spotdzielni prowadzacych dzialalno$¢, o ktorej mowa

w pkt 1;

3) posiada¢ akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosc,
o ktorej mowa w pkt 1, oraz udzialéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosc,

o ktorej mowa w pkt 1;
4) prowadzi¢ dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1;

5) wykonywac zaj¢é zarobkowych na podstawie umowy zlecenia, umowy o dzieto lub
innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktéorych mowa

w pkt 1 —4;

6) wykonywac zaje¢ lub pozostawaé w stosunkach osobistych, ktore mogltyby wywotaé
podejrzenie o stronniczo$¢ lub interesowno$¢ w zakresie rozstrzygnigé

podejmowanych w sprawach nalezacych do zadan Prezesa Urzedu;

7) pozostawa¢ w takim stosunku prawnym, Ze rozstrzygni¢cia podejmowane w sprawach
nalezacych do zadan Prezesa Urzgdu moga mie¢ wplyw na ich prawa lub obowiazki

wynikajace z tego stosunku.

2. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, skladaja na formularzu o$wiadczenie
o niezachodzeniu okoliczno$ci okreslonych w ust. 1, zwane dalej ,,o$wiadczeniem o braku

konfliktu interesow”.
3. Oswiadczenie o braku konfliktu intereséw sktadaja:

1) ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia — Prezes Urzedu i Wiceprezesi Urzedu,

przed powotaniem,;

2) Prezesowi Urzedu — pozostate osoby, przed zawarciem umowy o pracg, Umowy

zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze.
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4. Naruszenie obowigzkéw, o ktorych mowa w ust. 1 — 3, stanowi podstawe do
rozwigzania stosunku pracy bez wypowiedzenia z winy pracownika, wypowiedzenia umowy
zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze, odwotania ze
stanowiska Prezesa Urzgdu, Wiceprezesa Urzedu oraz odwolania ze sktadu Komisji albo

grupy eksperckie;j.
5. Oswiadczenie o braku konfliktu intereséw zawiera:
1) dane osoby sktadajacej o$wiadczenie;
2) dane malzonka osoby, o ktérej mowa w pkt 1;
3) informacjg o niezachodzeniu okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1.

6. Pracownicy Urzedu, osoby zwiazane z Urzegdem umowa zlecenia, umowa o dzieto lub

inng umowa o podobnym charakterze informuja Prezesa Urzedu o:

1) zawarciu przez nich albo ich malzonkéw umowy o pracg z podmiotami, o ktorych

mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zawarcia tej umowy;

2) zaistnieniu w ich przypadku albo w przypadku ich malzonkéw okolicznosci, o ktorych
mowa w ust. 1 pkt 6 lub 7, w terminie 30 dni od dnia powzigcia wiadomosci o zaistnieniu

tych okolicznosci.

7. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 6, pracownik Urzedu albo osoba zwiazana
z Urzegdem umowa zlecenia, umowa o dzieto lub inng umowa o podobnym charakterze
podlega wylaczeniu na podstawie art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks

postgpowania administracyjnego.

8. Przepisy ust. 1 — 5 nie wylaczaja stosowania do Prezesa Urzedu i Wiceprezesow
Urzedu oraz innych pracownikéw Urzedu przepisow ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r.
o ograniczeniu prowadzenia dzialalnosci gospodarczej przez osoby petnigce funkcje
publiczne (Dz. U. z 2006 r. Nr 216, poz. 1584, z pozn. zm.”, z tym ze Prezes Urzedu
1 Wiceprezesi Urzgdu sktadaja oswiadczenia o stanie majatkowym ministrowi wtasciwemu do

spraw zdrowia.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
formularza o$wiadczenia o braku konfliktu interesow, uwzgledniajac w szczego6lnosci zakres

informacji, o ktorych mowa w ust. 5.

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 223, poz. 1458, z 2009 r. Nr 178, poz. 1375 oraz
22010 r. Nr 182, poz. 1228.
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Art. 10. W ustawie z dnia 16 wrze$nia 1982 r. o pracownikach urzedéw panstwowych

(Dz. U. 22001 r. Nr 86, poz. 953, z pozn. zm.”) w art. 1 w ust. 2 uchyla sig pkt 7.

Art. 11. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 3 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, zwany dalej ,,Prezesem

Urzedu.”;

2) wart. 4b, w art. 7 ust. 2, w art. 8aust. 1, 314, w art. 10 ust. 5, w art. 18 ust. 5, w art. 18a
ust. 4, w art. 19 ust. 3, w art. 19d, w art. 21a ust. 5, 6 1 9a, w art. 23a ust. 4, w art. 23b ust. 1,
w art. 26 ust. 1d, w art. 29 ust. 2a, w art. 30 ust. 1, 2, 4 — 6, w art. 31 ust. 1 1 1a, w art. 32
ust. 1, w art. 33 ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia oraz w pkt 6 i ust. 3 1 5, w art. 33a
ust. 2, w art. 37b ust. 2 pkt 1, w art. 371 ust. 112, w art. 37n, w art. 370, w art. 37p ust. 1, w
art. 37w pkt 1, 2b i 2c, w art. 37x ust. 1 1 3, w art. 37ac, w art. 37ah ust. 4, w art. 38 ust. 5, w
art. 68 ust. 51w art. 78 ust. 1 pkt 6 uzyte w ré6znym przypadku wyrazy ,,minister wtasciwy do

spraw zdrowia” zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Prezes Urzedu”;

3) w art. 4 w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) W odniesieniu do ktéorych wydano decyzj¢ o odmowie wydania pozwolenia, odmowie

przedtuzenia okresu wazno$ci pozwolenia, cofnigcia pozwolenia, oraz”;

4) wart. 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 98, poz. 1071, Nr 123, poz. 1353
i Nr 128, poz. 1403, z 2002 r. Nr 1, poz. 18, Nr 153, poz. 1271 i Nr 240, poz. 2052, z 2003 r. Nr 228, poz. 2256, z 2005 r.
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,
z 2007 r. Nr 89, poz. 589, 22008 r. Nr 157, poz. 976 i Nr 227, poz. 1505 oraz z 2010 r. Nr 165, poz. 1118 i Nr 182,
poz. 1228.

" Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78,
poz. 513 1 Nr 107, poz. 679.
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»1. Wnioski o wydanie pozwolenia, zmiang¢ danych stanowiacych podstaweg wydania
pozwolenia, zmiang terminu wazno$ci pozwolenia podmiot odpowiedzialny sktada do Prezesa

Urzedu.”;

5) wart. 8:
a) uchyla si¢ 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:

»J. W przypadku gdy panstwo 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 oceniajacego oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorego
dokumentacja jest zgodna z wymaganiami ustawy, Prezes Urzedu w terminie 120 dni przesyta

uaktualniony raport oceniajacy oraz kopig pozwolenia.”;

7) w art. 10 ust. 4a otrzymuje brzmienie:

»4a. W przypadku zmiany danych, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 13 i 14 oraz w ust. 2b pkt 14
1 15, wnioskodawca przedstawia Prezesowi Urzedu informacje o dokonanych zmianach oraz

dokumenty uwzgledniajace te zmiany.”;

8) w art. 18 ust. l1a otrzymuje brzmienie:

»la. Po ztozeniu wniosku Prezes Urzedu, w terminie 30 dni, dokonuje formalnego badania
wniosku. Badanie formalne polega na sprawdzeniu, czy wniosek zawiera wszystkie elementy
oraz czy przedtozone zostaly wszystkie pozostate dokumenty przewidziane przepisami

niniejszego rozdziatu. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych Prezes Urzedu wzywa
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wnioskodawce do ich uzupehnienia.”;

9) w art. 18a:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

b) ust.

»1. W przypadku réwnoczesnego ztozenia do Prezesa Urzg¢du oraz w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim 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 ani
w panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Prezes Urzedu wszczyna
postgpowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

99 9

zwane dalej ,,procedura zdecentralizowang™.”,
5 otrzymuje brzmienie:

,»D. Prezes Urzgdu, 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
wlasciwy organ panstwa referencyjnego, uznaje ten raport i informuje o tym wiasciwy

organ panstwa referencyjnego. Przepis ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.”;

10) w art. 19 ust. 1 12 otrzymuja brzmienie:

»1. W przypadku ztozenia do Prezesa Urzedu wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, ktory posiada pozwolenie wydane przez wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego Unii  Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
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

,procedura wzajemnego uznania”.

2. W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostalo wydane pozwolenie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny moze ztozy¢ do

Prezesa Urzgdu wniosek o sporzadzenie raportu oceniajacego produkt leczniczy lub
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o uaktualnienie raportu juz istniejacego. Prezes Urzedu sporzadza lub aktualizuje
raport oceniajacy w terminie 90 dni od dnia otrzymania wniosku oraz przekazuje raport
oceniajacy, Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowanie opakowan i ulotk¢ wtasciwym organom
zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym i wnioskodawcy.”;

11) w art. 21a ust. 1 i 2 otrzymuja brzmienie:

,1. Wniosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegly albo wniosek o zmiang

w pozwoleniu sktada si¢ do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia na import rownolegly, odmowa wydania pozwolenia, zmiana
w pozwoleniu albo cofnigcie pozwolenia jest dokonywane w drodze decyzji

wydawanej przez Prezesa Urzedu.”;

12) w art. 28 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, prowadzi Prezes Urzegdu. 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 dtluzszym niz 60 dni przedstawia opinig

sponsorowi albo badaczowi oraz Prezesowi Urzedu.”;

15) art. 37ab otrzymuje brzmienie:

»Art. 37ab. 1. O zakonczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium
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Rzeczypospolitej Polskiej sponsor informuje komisj¢ bioetyczna, ktora wydata opini¢
o badaniu, oraz Prezesa Urzedu, w terminie 90 dni od dnia zakonczenia badania

klinicznego.

2. W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uptywem zadeklarowanego
terminu, sponsor informuje komisj¢ bioetyczna, ktora wydata opini¢ o tym badaniu
klinicznym, oraz Prezesa Urzg¢du, w terminie 15 dni od dnia zakonczenia tego badania

1 podaje przyczyny wczesniejszego zakonczenia badania klinicznego.”;

16) art. 37af otrzymuje brzmienie:

,wArt. 37af. Prezes Urzedu wspotpracuje z Komisja Europejska, Europejska Agencja
Lekoéw oraz wlasciwymi organami panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym w zakresie przeprowadzenia
kontroli badan klinicznych. Prezes Urzgdu moze wystapi¢ do Komisji Europejskiej
z wnioskiem o przeprowadzenie kontroli w panstwie spoza obszaru panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym.”;

17) w art. 37ah:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Sponsor wystepuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie

badania klinicznego weterynaryjnego do Prezesa Urzedu.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Prezes Urzedu dokonuje wpisu do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
badania klinicznego weterynaryjnego, ktore uzyskato pozwolenie Prezesa Urzedu albo

jego odmowg.”;

18) w art. 37ai ust. 3 otrzymuje brzmienie:
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,»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
znikoma warto$¢ naukowa, Prezes Urzedu, w drodze decyzji, nakazuje wstrzymanie

lub przerwanie badania klinicznego weterynaryjnego.”;

19) w art. 43 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Prezesa Urzedu oraz ministra

wiasciwego do spraw zdrowia o cofnigciu zezwolenia na wytwarzanie.”.

Art. 12. W ustawie z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r.
Nr 39, poz. 252, 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 20, poz. 106 oraz z 2010 r. Nr 107,

poz. 679) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

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

,»1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwany
dalej ,,Prezesem Urzedu”, na okres nie dtuzszy niz 10 lat, liczac od daty pierwszego
albo kolejnego wiaczenia substancji czynnej do zatacznika I lub TA do dyrektywy
98/8/WE, 1 nieprzekraczajacy terminu wazno$ci okre§lonego dla danej substancji

czynnej w tych zalacznikach.”;

2)wart. S5ust. 213, wart. 9ust. I, wart. 11 ust. 2—4, wart. 13 ust. 213, wart. 14 ust. 114,
w art. 19a ust. 1, w art. 19b ust. 1, w art. 28 ust. 1, w art. 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 ust. 1 1 w art. 53 ust. 1 uzyte w ré6znych
przypadkach wyrazy ,minister witasciwy do spraw zdrowia” =zastgpuje si¢ uzytymi

w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Prezes Urzgdu”;

3)wart. 7:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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,1. Wnioski o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru,
zmiany danych stanowiacych podstaweg wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego
albo wpisu do rejestru, przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru podmiot odpowiedzialny sklada do Prezesa

Urzedu.”,
b) ust. 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

,»3. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie albo dokonuje wpisu do rejestru na podstawie
dokumentow stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestru
1 przedstawiona dokumentacja odpowiadaja warunkom okreslonym odpowiednio w art. 8

oraz w art. 9 ust. 1.

4. Prezes Urzegdu wydaje pozwolenie tymczasowe na podstawie dokumentow
stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie pozwolenia tymczasowego i1 przedstawiona
dokumentacja odpowiadaja warunkom okreslonym w art. 8 ust. 1 1 3 oraz w art. 9 ust. 1

pkt2—7.7;

4) art. 52 otrzymuje brzmienie:

HArt. 52. 1. Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze produkt biobojczy niskiego ryzyka,
ktory zostal wpisany do rejestru w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej albo
w panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, nie odpowiada definicji,
o ktoérej mowa w art. 3 pkt 2, moze tymczasowo odmowi¢ wpisania do rejestru tego
produktu, niezwtocznie powiadamiajac o tym fakcie organ kompetentny innego
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej albo panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, odpowiedzialny za ocen¢ dokumentacji tego

produktu.

2. Jezeli w terminie 90 dni od dnia wystania powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1,
Prezes Urzgdu 1 organ kompetentny innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej albo panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
odpowiedzialny za oceng¢ dokumentacji tego produktu nie dojda do porozumienia,

Prezes Urzedu zawiadamia o tym fakcie Komisj¢ Europejska.”;
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5) w art. 54 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Pozwolenie na obrot wydaje Prezes Urzedu po stwierdzeniu, ze wniosek
odpowiada warunkom okre§lonym w ust. 4 oraz ze zostaly spelnione warunki

okreslone w art. 9 ust. 1 pkt 21 7.”.

Art. 13. W ustawie z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilnej (Dz. U. Nr 227,
poz. 1505 oraz z 2009 r. Nr 157, poz. 1241 1 Nr 219, poz. 1706) wprowadza si¢ nastepujace

zmiany:
1) wart. 2 wust. 1 uchyla si¢ pkt 5;
2) wart. 52 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) kierujacego komorka organizacyjna w Biurze Nasiennictwa Le$nego, a takze

zastepcy tej osoby.”;
3) wart. 56 w ust. 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) dyrektor Biura Nasiennictwa Lesnego — w przypadku naboru na stanowisko,

o ktorym mowa w art. 52 pkt 4.”;
4) w art. 57 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4) dyrektorowi Biura Nasiennictwa Lesnego — w przypadku naboru na stanowisko,

o ktorym mowa w art. 52 pkt 4.”.

Art. 14. 1. W przypadku gdy w dniu wejscia w Zycie niniejszej ustawy wobec Prezesa
Urzedu, Wiceprezesa Urzedu, cztonka Komisji albo grupy eksperckiej, pracownika Urzedu
lub innej osoby zwiazanej z Urzegdem umowa zlecenia, umowa o dzieto lub inna umowa
o podobnym charakterze, wykonujacych czynno$ci zwiazane z prowadzaniem postgpowan
w zakresie produktow leczniczych, w tym produktéw leczniczych weterynaryjnych, wyrobow
lub produktow biobojczych, lub ich malzonkéw zachodza okolicznosci, o ktorych mowa
w art. 9 ust. 1, osoba ta jest obowiazana zastosowac si¢ do tych przepisow w terminie

4 miesigcy od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.

2. W przypadku niewykonania obowiazku, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ art. 9

ust. 4.

3. Pierwsze oswiadczenia o braku konfliktu intereséw zostana zlozone w terminie
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miesigca od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 15. 1. Postgpowania w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji
wydawanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, prowadzone na podstawie ustaw,
o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 1 2, wszczgte 1 niezakonczone przed dniem wejscia
W Zycie niniejszej ustawy, prowadzi si¢ na podstawie dotychczasowych przepiséw, z tym ze

kompetencje ministra wlasciwego 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 ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1

12, wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy rozpatruje Prezes Urzedu.

Art. 16. 1. Z dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy Urzad wstgpuje w prawa
i obowiazki Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobojczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktorej mowa w art. 19.

2. Z dniem wejscia w zycie ustawy mienie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktorej

mowa w art. 19, staje si¢, z mocy prawa, mieniem Urzedu.

3. Przejscie praw 1 mienia Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktoérej mowa

w art. 19, na Urzad nastgpuje nieodplatnie oraz jest wolne od podatkéw i opfat.

4. Z dniem wejscia w zycie ustawy pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych utworzonego na podstawie

ustawy, o ktorej mowa w art. 19, stajq sig, z mocy prawa, pracownikami Urzgdu.

Art. 17. 1. Prezes oraz Wiceprezesi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktorej
mowa w art. 19, powolani przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy petnia funkcje
Prezesa oraz Wiceprezesow Urzedu do czasu powotania Prezesa oraz Wiceprezesow Urzedu

na podstawie niniejszej ustawy.

2. Do czasu powotania Wiceprezesa do spraw Weterynarii jego funkcje petni jeden
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z Wiceprezesoéw, wskazany przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Art. 18. 1. Cztonkowie Komisji dziatajacych na podstawie ustawy, o ktoérej mowa
w art. 19, petnia swoje funkcje do czasu powotania cztonkéw Komisji na podstawie niniejszej

ustawy.

2. Czlonkowie Komisji do Spraw Weterynarii oraz Komisji do Spraw Produktéw
z Pogranicza zostana powotani w terminie 2 miesi¢gcy od dnia wejScia w Zycie niniejszej

ustawy.

3. Do czasu powotania cztonkéw Komisji, o ktérych mowa w ust. 2, ich zadania
wykonuja czlonkowie komisji powotani na podstawie ustawy, o ktérej mowa w art. 19,

wskazani przez Prezesa Urzgdu.

Art. 19. Traci moc ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379,

rr 8
z pozn. zm.V).

Art. 20. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia.

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 152, poz. 1263, z 2004 r. Nr 93, poz. 896, z 2006 r.
Nr 170, poz. 1217, z 2007 r. Nr 75, poz. 492, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679.

01/10-kt
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UZASADNIENIE

W zwiazku z przyjetym kierunkiem zmian w zakresie rozdzielenia rejestracji produktow
leczniczych od refundacji lekéw, przygotowano projekt ustawy o Urzedzie Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych.

Przedktadany projekt zostal przygotowany z wykorzystaniem:
1) doswiadczenia z prawie 8-letniej dziatalnosci Urzedu;

2) krytycznych spostrzezen Najwyzszej Izby Kontroli, Ministerstwa Gospodarki
1 podmiotéw dziatajacych na rynku produktow leczniczych, produktéw biobdjczych,

wyrobow 1 wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjne;.

W dokumencie Ministerstwa Gospodarki ,,Ocena wdrozenia dzialan wynikajacych
z dokumentu ,,Strategia dla przemyshu farmaceutycznego do roku 2008” (stan realizacji za
okres 2003 — 2005) zawarto wiele negatywnych ocen dotyczacych Urzedu Rejestracji.
Wedlug autorow opracowania, obecne usytuowanie organizacyjne Urzedu, fluktuacja kadr
(spowodowana m.in. niskim poziomem wynagrodzen), brak nowoczesnych narzedzi pracy
(m.in. niewdrozenie specjalnie zaprojektowanego systemu informatycznego) skutkuja niskim
poziomem zdolnosci Urzgdu do wykonywania jego zadan. Jak wskazano we wnioskach,
jednym z koniecznych dzialan ukierunkowanych na usprawnienie procesu rejestracji
produktéw leczniczych, produktow biobdjczych, wyroboéw 1 wyrobdéw stosowanych

w medycynie weterynaryjnej jest zmiana formy organizacyjnej Urzedu.

Gléwna zmiana, w poréwnaniu z obecnie obowigzujacymi przepisami, jest przyznanie
Prezesowi Urzedu kompetencji do wydawania decyzji, w sprawach zastrzezonych obecnie dla
Ministra Zdrowia, zwiazanych z produktami leczniczymi i produktami biobojczymi, w tym
przede wszystkich wydawania pozwolen na dopuszczenie ich do obrotu. Rozwiazanie to
pozwoli na rozdzielenie kompetencji w zakresie rejestracji i refundacji lekow, a takze wptynie
na przyspieszenie, uproszczenie i ujednolicenie systemu zwigzanego z wprowadzaniem do
obrotu ww. kategorii produktéw. Zmiany wptyna takze posrednio na zapewnienie wysokiego

poziomu bezpieczenstwa pacjentow.



Charakter przekazanych kompetencji, ich doniosta ranga oraz strategiczne znaczenie
w obszarze ochrony zdrowia uzasadniaja nadanie Prezesowi Urzedu rangi centralnego organu
administracji rzadowej. Jego rola 1 znaczenie w aparacie administracyjnym polegac¢ bedzie na
trwaltym pelnieniu funkcji administrowania okreslonymi dziedzinami, tj. w zakresie

Zwigzanym z:
1) dopuszczeniem do obrotu produktow leczniczych,
2) dopuszczaniem do obrotu produktow biobdjczych,
3) wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobow,

4) badaniami klinicznymi.

Prezes Urzedu, jako centralny organ administracji rzadowej, wyposazony w okre§lone
prawem kompetencje, bedzie stanowitl stabilny i wazny merytorycznie element administracji,

zawiadujacy szerokim kompleksem spraw i zadan.

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

trzech Wiceprezesdéw, nowym rozwiazaniem jest Wiceprezes do spraw Weterynarii.

Na mocy art. 2 ust. 1 projektu Prezes Urzedu stanie si¢ centralnym organem administracji
rzadowej. To spowoduje, ze Urzad, przy pomocy ktorego Prezes wykonywa¢ bedzie swoje
zadania, uzyska range urzedu centralnego. Konsekwencja tego faktu bedzie koniecznos$¢
utworzenia w tym Urzgdzie stanowiska Dyrektora Generalnego Urz¢du (o czym stanowi
art. 25 ust. 1 ustawy z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilnej; Dz. U. Nr 227, poz. 1505,
z pozn. zm.). W zwiazku z powyzszym w Ocenie Skutkow Regulacji uwzgledniono

wyliczenia zwigzane z powolaniem w Urzedzie Rejestracji Dyrektora Generalnego.

Ponadto zaktada si¢ funkcjonowanie szesciu Komisji (do spraw produktéw leczniczych, do
spraw Farmakopei Polskiej, do spraw wyrobow medycznych, do spraw produktow

biobojczych, do spraw weterynarii, do spraw produktow z pogranicza). Réwniez w tym



przypadku, nowoscia, w porownaniu do obecnie obowiazujacych przepisow, jest Komisja do
Spraw Weterynarii. Z uwagi na specyfik¢ spraw z zakresu weterynarii (tj. dotyczacych
produktow leczniczych weterynaryjnych oraz weterynaryjnych produktow biobdjczych), w
wielu panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej powolywano odrgbne instytucje zajmujace
si¢ ww. sprawami. Jednak jak wskazuje dotychczasowa praktyka Urze¢du, nalezy uznaé za
wlasciwe rozwiazanie polegajace na wydzieleniu pionu weterynaryjnego (z Wiceprezesem
ds. Weterynarii oraz Komisja do Spraw Weterynarii). Ponadto w pordwnaniu do obecnie
obowiazujacych przepisow proponuje si¢ utworzenie Komisji do Spraw Produktow
z Pogranicza do zadan ktorej bedzie nalezalo przygotowanie opinii w zakresie dotyczacym
produktéw spetiajacych jednoczes$nie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego

rodzaju produktu.

Obstuge Prezesa Urzedu bedzie zapewnial Urzad.

W projekcie wprowadzono takze przepisy zwigkszajace przejrzysto$¢ dzialalnosci Urzedu
(art. 6 1 7), a takze przepisy antykorupcyjne (art. 9). Przyjgte rozwiazania sa zgodne z art. 1
pkt 85 dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajace] dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sig do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 262) oraz sa zgodne z art. 20
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, ktory dopuszcza ograniczenie wolnosci dziatalnosci
gospodarczej w drodze ustawy ze wzgledu na wazny interes publiczny. Niewatpliwie takim
waznym interesem publicznym jest zapewnienie przejrzysto$ci procedur zwigzanych
z wykonywaniem zadan Urzgdu, w tym takze w zakresie wprowadzenia przepisOw

o charakterze antykorupcyjnym.

Ograniczenia dotyczace przedsigbiorcow okreslone w art. 9 ust. 1 pkt 1 lit. a projektu
wynikaja z definicji ustawowych podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy, zawartych
w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pdzn. zm.). Odnosza si¢ one zatem do przedsigbiorcow, ktorzy w przypadku
produktéw leczniczych wnioskuja lub uzyskali pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego lub na import rownolegly albo prowadza dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania. W przypadku produktow biobdjczych ograniczenie z art. 9 ust. 1
pkt 1 lit. b odnosi si¢ do przedsigbiorcow, ktorzy sa podmiotami odpowiedzialnymi za

wprowadzanie produktu biobojczego lub substancji czynnej do obrotu w rozumieniu ustawy



z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
zpozn. zm.). W odniesieniu do wyrobéw ograniczenia z art. 9 ust. 1 pkt 1 lit. b dotycza
przedsigbiorcow, ktorzy prowadza dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania lub obrotu i spetniaja
definicje wytworcy, autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora, importera lub bgdacych
podmiotem odpowiedzialnym za wprowadzanie do obrotu wyrobu w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679). Majac na
uwadze powyzsze wprowadzono odpowiednie ograniczenia wynikajace z rodzaju

prowadzonej dziatalnosci okreslonej w ww. ustawach.

Przy Prezesie Urzg¢du bgda dziata¢ komisje o charakterze opiniodawczo-doradczym:

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

stosowanych u ludzi;
2) Komisja Farmakopei - w zakresie opracowywania i wydawania Farmakopei Polskiej;
3) Komisja do Spraw Wyrobow Medycznych - w zakresie wyrobow;
4) Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych - w zakresie produktow biobojczych;
5) Komisja do Spraw Weterynarii - w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych;

6) Komisja do Spraw Produktéw z Pogranicza — w zakresie produktow speiniajacych

jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu.

Ponadto, w razie ztozonej problematyki, Prezes Urzedu bedzie mégt powotywaé grupy
eksperckie. Proponowana mozliwo§¢ powotywania przez Prezesa Urzedu grup eksperckich
dotyczy¢ bedzie szczegdlnych przypadkow identyfikacji, w toku postepowan prowadzonych
w Urzedzie, problemu o charakterze naukowym, wysoce specjalistycznym, zar6wno
w dokumentacji produktu leczniczego, jak i produktu biobojczego, ktorego rozwiazanie,
w konsekwencji prawidlowa ocena dokumentacji bedzie wymagala wysoce specjalistycznej

wiedzy, wykraczajacej poza kompetencje Komisji.

W projekcie ustawy, zgodnie z brzmieniem przepisu art. 7 ust. 15, minister wiasciwy do
spraw zdrowia zostal upowazniony do okreslenia w drodze rozporzadzenia szczegétowego
trybu wylaniania kandydatow na cztonkdéw komisji oraz grup, uwzgledniajac w szczegdlnosci

sposoOb dziatania komisji 1 grup.



Projekt ustawy zawiera takze przepisy zmieniajace odpowiednio inne ustawy (ustawe z dnia
16 wrzesnia 1982 r. o pracownikach urzedéw panstwowych, ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne, ustawg z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobdjczych oraz
ustawe z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilnej). Zmiany te sa zwiazane przede
wszystkim ze zmiang organu wiasciwego do spraw dopuszczania lub wprowadzania do
obrotu poszczegdlnych kategorii produktow. Poza zmiang art. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, regulujacym kwestie importu docelowego, dokonano zmian
we wszystkich przepisach, w ktorych minister wiasciwy do spraw zdrowia byl dotychczas
organem wlasciwym do wydawania decyzji w sprawie dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych 1 produktow biobojczych. Tym samym pozostawiono w kompetencjach ministra
wlasciwego do spraw zdrowia potwierdzanie, na zapotrzebowaniach bgdacych podstawa
sprowadzenia produktu leczniczego w ramach tzw. importu docelowego, okolicznosci
o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
Minister Zdrowia bgdzie rowniez wydawal zgode na sprowadzenie z zagranicy produktu
leczniczego, ktéry posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jest dopuszczony w panstwie z ktorego jest sprowadzany, ale jest

w Polsce niedostepny.

Pozostawienie importu docelowego, w tym importu finansowego w kompetencjach ministra
wlasciwego do spraw zdrowia jest zwiazane z odpowiedzialno$cia Ministra Zdrowia za
zdrowie oraz bezpieczenstwo pacjentoéw. Import docelowy (tj. dopuszczenie do obrotu
sprowadzanych z zagranicy produktéw leczniczych bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia)

odbywa si¢ w szczegolnych warunkach:
- jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta;
- przypadku klgski zywiotowej badz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi.

Ze wzgledu na charakter podejmowanych decyzji i powiazanie ich z decyzjami
refundacyjnymi ze $rodkéw publicznych, wlasciwe wydaje si¢ pozostawienie

w kompetencjach ministra wlasciwego do spraw zdrowia importu docelowego.

Uprawnienie Ministra Zdrowia z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne nie ma charakteru rejestracyjnego, a ich funkcja ustawowa nie jest podobna

do funkcji dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu.



Ponadto nalezy zaznaczy¢, iz decyzje o finansowaniu $wiadczen ze $rodkéw publicznych
podejmowane sa przez Ministra Zdrowia. Produkty lecznicze sprowadzane z zagranicy sa

w wigkszosci przypadkow refundowane.

Roéwnolegle prowadzone sa prace nad zmiang ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne. W zwiazku z tym, iz przedmiotowy projekt, ktory ma charakter ustawy
kompetencyjnej, wprowadza rOwniez zmiany w ww. obowiazujacej ustawie, na odpowiednim
etapie nastapi korelacja zmienianych przepisow. Obecnie nie mozna tego zrobi¢, poniewaz
w trakcie prac nad ustawa, zgodnie z zasadami techniki prawodawczej, nie mozna odnosi¢ si¢
do projektow, ktore moga jeszcze ulec zmianie, tylko do przepisow powszechnie

obowiazujacych.

Celem zmian w ustawie o stuzbie cywilnej jest usunigcie przepisu, ktory w sytuacji
wprowadzenia zaproponowanych w projekcie ustawy zmian dotyczacych usytuowania
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych jako centralnego organu administracji rzadowej, stanie si¢ zbedny. W art. 2
ustawy z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilnej wskazano, ktérzy pracownicy tworza
korpus stuzby cywilnej. W ust. 1 pkt 5 tego artykutu zostali wymienieni pracownicy Urzgdu
Rejestracji, ktorzy i tak (po wejsciu projektu ustawy w zycie) beda tworzyli korpus stuzby
cywilnej jako pracownicy zatrudnieni na stanowiskach urzedniczych w urzedzie centralnego
organu administracji rzadowej. Konsekwentnie uchylono pkt 5 w art. 2 ust. 1 ustawy z dnia
16 wrze$nia 1982 r. o pracownikach urzgdow panstwowych, dodany ustawa z dnia

21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilne;j.

W projekcie zawarto takze odpowiednie przepisy przejsciowe.

Nadrzednym celem projektowanego art. 16 jest zapewnienie ciaglosci funkcjonowania
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych oraz obslugujacego go urzedu dziatajacego w formie jednostki budzetowe;.
Wtym celu oparto si¢ na konstrukcji sukcesji generalnej rozstrzygajacej wszelkie
najistotniejsze zagadnienia na poziomie przepisOw rangi ustawowej. W konsekwencji

przyjeto rozwiazania polegajace na:

1) przejeciu z mocy prawa mienia dotychczasowego Urzedu Rejestracji Produktow



Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych przez urzad dziatajacy

na podstawie nowych przepisow;

2) przejeciu z mocy prawa pracownikow Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych przez urzad dziatajacy na podstawie

nowych przepisoéw.

Nie stoi to w sprzecznosci z og6élnymi regultami wynikajacymi z przepiséw o finansach
publicznych, w zwiazku z decyzja o utworzeniu jednostki o innej formie organizacyjno —

prawne;.

Powyzsze rozwiazanie zapewni pracownikom stabilng sytuacje prawna poprzez ich ptynne
przejecie przez podmiot utworzony na podstawie nowych przepisow bez zbednej mitregi

wynikajacej z art. 23' Kodeksu pracy.

Z dniem wejScia w zycie ustawy, straci moc ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych
(Dz. U. Nr 126, poz. 1379, z 2002 r. Nr 152, poz. 1263, z 2004 r. Nr 93, poz. 896, z 2006 r.
Nr 170, poz. 1217, z 2007 r. Nr 75, poz. 492 oraz z 2008 r. Nr 227, poz. 1505).

Projekt nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Przepisy ustawy nie sa objgte zakresem prawa Unii Europejskiej, poza art. 7 (przepisy
dotyczace transparentno$ci) oraz art. 9 (przepisy antykorupcyjne), ktére stanowia
implementacj¢ art. 126b dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69).

W trakcie uzgodnien i konsultacji nie zglosily si¢ podmioty zainteresowane pracami nad
projektem ustawy, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnos$ci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42,
poz. 337).



OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych,
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, podmioty odpowiedzialne w rozumieniu ustawy — Prawo farmaceutyczne

1 ustawy o produktach biobojczych, pacjenci.

2. Konsultacje spoteczne

W ramach konsultacji spotecznych projektowana regulacja zostata przekazana migdzy innymi
nastgpujacym podmiotom:

1) Naczelnej Izbie Aptekarskiej,

2) Naczelnej Izbie Lekarskiej,

3) Naczelnej Izbie Pielegniarek i Potoznych,

4) Krajowej Izbie Lekarsko — Weterynaryjnej,

5) Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska”,

6) Izby Gospodarczej ,,Apteka Polska”,

7) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED,
8) Zwiazkowi Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”,

9) Polskiemu Zwiazkowi Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego,

10)  Polskiemu Zwiazkowi Producentow Lekow bez Recepty PASMI,

11)  Stowarzyszeniu Magistréw i Technikéw Farmacji,

12)  Zwiazkowi Pracodawcé6w Hurtowni Farmaceutycznych,

13)  Unii Farmaceutéw Wtascicieli Aptek,

14)  Polskiej Izbie Zielarsko — Medycznej i Drogeryjne;j,

15)  Stowarzyszeniu Farmaceutow Szpitalnych,

16)  Zwiazkowi Pracodawcé6w Hurtowni Farmaceutycznych,



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

19)  Konfederacji Pracodawcow Polskich,

20)  Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych,

21)  Forum Zwiazkéw Zawodowych,

22)  Ogo6lnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkow Zawodowych,

23)  Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
24)  Zwiazkowi Zawodowemu Farmaceutow,

25)  Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy,

26)  Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielegniarek i Potoznych,
27)  Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 807,

28)  Fundacji im. Stefana Batorego.

W ramach konsultacji spotecznych uwagi zostaly zgloszone przez nastgpujace podmioty:

PKPP Lewiatan, Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
HINFARMA”, Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemyshu Farmaceutycznego ,,Producenci
Lekéw PL”, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego 1 Wyrobéw Medycznych
»POLFARMED”, Zwiazek Pracodawcéw Branzy Zoologicznej ,,HOBBY FLORA ZOO”,
Ogolnopolska Izba Gospodarcza Wyrobow Medycznych ,,POLMED”, Izba Gospodarcza
,Farmacja Polska”, Fundacja im. Stefana Batorego, Krajowa Rada Suplementow 1 Odzywek,

Naczelna Rada Lekarska.

Pozostali adresaci konsultacji spotecznych, do ktorych powyzszy projekt zostat skierowany,

nie zglosili uwag. Wigkszos¢ zgloszonych uwag zostata uwzgledniona.

W dniu 7 pazdziernika 2008 r. w gmachu Ministerstwa Zdrowia odbyla si¢ konferencja
uzgodnieniowa, na ktora zaproszeni zostali wszyscy uczestnicy konsultacji spotecznych,
ktorych uwagi nie zostaly uwzglednione. W trakcie konferencji uzgodnieniowej wnoszono
propozycje zmian do brzmienia przedmiotowego projektu ustawy. Porozumiano si¢ co do
wszystkich przepisow. Zglaszane przez uczestnikow konferencji uzgodnieniowej propozycje

zmian do brzmienia poszczegdlnych przepisow ustawy byly analizowane wspolnie



z przedstawicielami Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych. Czg$¢ propozycji zmian byta poddawana pod dyskusjg, a nastgpnie
uczestnicy konferencji uzgodnieniowej i przedstawiciele Urzedu wspolnie doprecyzowywali
ich tres¢. Zaakceptowane propozycje zmian wpisano do projektu ustawy (art. 2 ust. 8, art. 4
ust. 1 pkt 3 lit. g oraz uzupekliono tre$¢ uzasadnienia). Nieuwzglednione uwagi zostaly
catlosciowo omoéwione przez przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia, a nastgpnie po
wystuchaniu argumentow przedstawicieli resortu zdrowia co do braku zasadnosci
uwzglednienia pozostatych uwag, projekt ustawy zostatl zaakceptowany przez uczestnikow
konferencji uzgodnieniowej. Zostat réwniez sporzadzony protokoét rozbieznosci, w ktérym
znalazty si¢ uwagi Hobby Flora Zoo w zakresie dotyczacym brzmienia art. 2 ust. 1 pkt 2,
art. 5 ust. 1 pkt 4, art. 5 ust. 2 (obecnie art. 2 ust. 1 pkt 2, art. 5 ust. 1 pkt 4, art. 5 ust. 2, po
analizie uwaga zostata odrzucona, w odniesieniu do tresci art. 9 ust. 3 pkt 1 iust. 4 (art. 9
ust. 3) stanowisko Fundacji Batorego zostalo odrzucone. Propozycja Polskiego Zwiazku
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego Producenci Lekow PL dodania nowego przepisu
art. 5 ust. 5 zostata odrzucona. Zaproponowana podczas konferencji uzgodnieniowej zmiana
brzmienia art. 6 (obecnie réwniez art. 6) przez Krajowa Rade Suplementow i Odzywek

zostala rdwniez odrzucona.

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

jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie przepisow ustawy o Urzedzie Rejestracji bedzie finansowane z budzetu
panstwa w ramach limitu wydatkow okreslonego kazdego roku w czg¢sci, ktorej dysponentem
jest minister wlasciwy do spraw zdrowia (z czg$ci 46 — Zdrowie, dzial 851 — Ochrona

Zdrowia, rodz. 85137).

Dotychczas ponoszone wydatki na dzialalno§¢ Urze¢du oraz uzyskane dochody budzetowe

w latach 2006 — 2010 przedstawia tabela — zatacznik nr 1.

W 2011 roku $rodki potrzebne na sfinansowanie wprowadzanych niniejszym projektem
zadan, beda pochodzity ze $srodkoéw Ministerstwa Zdrowia. Niemniej z uwagi na konieczno$¢
zagwarantowania sprawnie dziatajacego Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Leczniczych konieczne bedzie przeznaczenie

dodatkowych $rodkow z budzetu panstwa, poczawszy od 2012 roku, w zwiazku z:
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1. Ustanowieniem Prezesa Urzedu jako centralnego organu administracji rzadowe;.

W zwiazku z ustanowieniem Prezesa Urzedu jako centralnego organu administracji rzadowe;j
oraz wystepujacymi brakami kadrowymi zachodzi konieczno$¢ zwigkszenia zatrudnienia

w Urzedzie o co najmniej 50 etatow.

Wzrost ten wynika z rozszerzenia kompetencji Prezesa Urzgdu w zakresie wydawania decyz;ji
jako organu I instancji, rozpatrywania wnioskOw o ponowne rozpatrzenie spraw, w tym
prowadzenia postgpowan sadowych oraz niedostatecznych zasobow kadrowych Urzedu

uniemozliwiajacych prawidtowe jego funkcjonowanie i organizacje pracy.

Urzad wielokrotnie wystgpowal o zwigkszenie limitu zatrudnienia, ktory aktualnie wynosi
350 (w 2006 r. — 320 etatow, w 2008 r. — 323 etaty, od 01.01.2010 r. — 325 etatow 1 od
01.07.2010 r. — 350 etatow).

Urzad pracuje przy maksymalnym wykorzystaniu przyznanego limitu etatow,
w szczegbOlnosci w zakresie kadry ekspertow oceniajacych dokumentacje. Dla potrzeb
zapewnienia sprawnej organizacji pracy dokonuje si¢ przesunig¢ kadrowych, ktore
umozliwiaja zapewnienie wzglednej plynnosci w obszarach najbardziej istotnych z punktu

widzenia aktualnej realizacji zadan.

Stan wykorzystania limitu zatrudnienia w etatach w okresie od dnia 1 stycznia 2010 r. do dnia
30 czerwca 2010 r. (zgodnie ze sprawozdaniem RB-70), wynosi - 296. Szczegoétowa analiza
etatow zarezerwowanych, ale nie podlegajacych uwzglednieniu w sprawozdaniu RB-70,

przedstawia si¢ nastgpujaco:

= pracownikom Urzgdu w liczbie — 21,63 etatow udzielono urlopow wychowawczych
1 bezptatnych - pracownicy ci sukcesywnie powracaja do pracy, natomiast w miarg

mozliwosci ich etaty wykorzystuje si¢ poprzez zawieranie umow na czas zastgpstwa,

= pracownicy Urzedu w liczbie — 15 etatow przebywali na urlopach macierzynskich,

zasitkach chorobowych i opiekunczych oraz §wiadczeniach rehabilitacyjnych.

W I potroczu 2010 roku w Urzgdzie zostaty zatrudnione 24 osoby, natomiast zwolniono
21 os6b. W celu naboru pracownikow do korpusu stuzby cywilnej na stanowiska zwolnione
w wyniku rotacji w I péitroczu 2010 roku zostato opublikowane 32 ogloszenia w Biuletynie

Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

Biorac pod uwagg powyzsze dane limit zatrudnienia w wymiarze 325 etatow wg stanu na
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dzien 30.06.2010 r., zostat wykorzystany w catos$ci.

Urzad w obecnej chwili aby sprawnie funkcjonowa¢ i wykonywaé swoje ustawowe
obowiazki nieustannie zmuszony jest zawiera¢ umowy-zlecenia. Z uwagi na brak etatow
Urzad zatrudnia obecnie 84 osoby na umowg-zlecenie. Ponadto wspotpracuje z ekspertami
zewngtrznymi wykonujacymi oceng dokumentacji. Obecnie wpisanych na listg ekspertow jest
76 osob. Fikcja jest wigc myslenie, ze Urzad dziala na podstawie posiadanych etatow. Nalezy
zauwazy¢, iz Urzad wypracowuje $rodki potrzebne na dodatkowe etaty (zob. zatacznik nr 1
przedstawiajacy w pkt VII nadwyzke dochodéw nad wydatkami w latach: 2006 r. w kwocie
ok. 2.685 tys. zt, w 2007 r. w kwocie 35.918 tys. zt, w 2008 r. w kwocie 59.824 tys. zl,
w 2009 r. w kwocie 80.048 tys. zl oraz ujete w planie na 2010 r. w kwocie 86.616 tys. z}).
Ponadto nalezy wspomnie¢, ze przy blisko 40 milionowej populacji, przy zarejestrowanych
okoto 10.895 produktoéw leczniczych ludzkich, weterynaryjnych oraz pozwolen na import
rownolegly 1 okoto 20.500 wyrobdéw, zgodnie z europejskimi standardami, ,,Agencja
Rejestracji”, w ktorej gestii pozostaja produkty lecznicze i wyroby, powinna liczy¢ wg
standardow europejskich nie mniej niz 650 oséb. Ustawodawstwo europejskie w zakresie
produktéw leczniczych jest jednolite w catej Europie, a zatem zadania agencji narodowych
zajmujacych si¢ rejestracja produktéw leczniczych sa analogiczne i dlatego tez uzasadnionym
wydaje si¢ porownanie Urzgdu Rejestracji z innymi Agencjami biorac pod uwagg liczebno$¢
populacji 1 liczbg zarejestrowanych produktow leczniczych. Urzad dodatkowo zajmuje sig
rejestracja 1 nadzorem w zakresie wyrobow oraz rejestracja produktow biobodjczych, ktoére

w wielu agencjach zorganizowane sa jako odrgbne Instytucje.

Potrzebny jest sprawny aparat, podczas gdy:

zwigkszenie wzrostu zatrudnienia spowoduje nast¢pujace skutki finansowe na ogo6lna kwote

3.445 tys. zt, z tego:

a) wydatki ptacowe — 2.991 tys. zt

w tym:
- wzrost wynagrodzen 2.563 tys. zt
- sktadki na ubezpieczenie spoleczne (14,24%) - 365 tys. zt
- sktadki na fundusz pracy - 63 tys. zt
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b) wydatki pozaptacowe — 454 tys. zt,

w tym:
- zakup wyposazenia i materiatéw biurowych - 273 tys. 7t
- media, ustugi medyczne, pozostate ushugi - 95 tys. zt
- odpis z oraz na ZFSS i PFRON - 86 tys. zt

Wzrost wynagrodzen o 2.563 tys. zt wynika z nastgpujacych wyliczen:

2 etaty (stanowiska kierownicze) x 6.000, - zt x 12 m-cy 144 tys. zt

24 etaty (specjalisci — eksperci) x 4.500, -zt x 12 m-cy 1.296 tys. zt

24 etaty (eksperci i pozostali pracownicy) x 3.900, -zt x 12 m-cy = 1.123 tys. zt

Razem: 2.563 tys. zt

Przyjete kwoty wynagrodzen wynikaja glownie z konieczno$ci zatrudnienia wysoko
kwalifikowanych specjalistow biegle wladajacych specjalistycznym jezykiem angielskim do
oceny merytorycznej sktadanej dokumentacji przez wnioskodawcow, do Inspekcji Badan

Klinicznych oraz monitorowania dziatah niepozadanych.

2. Zmianami w strukturze Urzedu:

Powotanie czwartego Wiceprezesa ds. Weterynarii wedlug dotychczasowych zasad
wynagradzania spowoduje wzrost zatrudnienia o 3 etaty, tj. Wiceprezes plus dwie osoby do

obstugi sekretariatu.

- Wynagrodzenie Wiceprezesa 11.012,10 zt x 12 m-cy — 132.145,20 zt

- Wynagrodzenie dla 2 os6b do obstugi sekretariatu
3.000,00 zt x 2 os. x 12 m-cy - 72.000,00 zt

Razem wynagrodzenia 204.145,20 zt

- ZUS 14,24 % — 29.070,28 zt
- Fundusz Pracy (2,45%) - 5.001.55 7t
Razem wydatki ptacowe — 238.217,03 zt
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Wydatki pozaptacowe:
- Szkolenia

— Podroéze stuzbowe

— 15.000,00 zt

- 10.000,00 zt

Razem: 263.217,03 zt

Koszty wynagrodzen Prezesa Urzedu i trzech Wiceprezesow ksztattuja si¢ nastepujaco:

Plan Plan wynagrodzen na 2011 rok ustalony
wynagrodzen na |[na podstawie ustawy z dn. 31.07.1981r.
2010 rok o wynagradzaniu osob zajmujqcych o
kierownicze stanowiska panstwowe Rozmica
(Dz.U. z 1981 r. Nr 20, poz. 101,
Z poZn. zm.)
Prezes 124 364,88 133 026,12 8 661,24
3 Wiceprezeséw 292 800,00 392 030,76 99 230,76
Ogolem wynagrodzenia 417 164,88 525 056,88 107 892,00
skiadki ZUS (14,24%) 59 404,28 74 768,10 15 363,82
skiadkina FP (2,45%) 10 220,54 12 863,89 2 643,35
Razem skiadki 69 624,82 87 631,99 18 007,17
Ogolem wynagrodze nia 486 789,70 612 688,87 125 899,17
w skali roku

Utworzenie stanowiska Dyrektora Generalnego Urzedu na mocy art. 25 ust. 1 nowej ustawy

o stuzbie cywilnej

—  wynagrodzenie Dyrektora Generalnego 9.284,- zt x 12 m-cy = 111.408,00 zt

— wynagrodzenie 2 osob do obstugi sekretariatu

3.000 x 2 osoby x 12 m-cy

— ZUS (14,24%)

— Fundusz Pracy (2,45%)

= 72.000,00 zt
Razem wynagrodzenia 183.408,00 zt

= 26.117,30 zt

= 4.493,50 zt
Razem wydatki ptacowe 214.018,80 zt

Uwzgledniajac zmiang statusu zatrudnienia Prezesa i 3 wiceprezesOw, nowo powolanego
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czwartego Wiceprezesa oraz Dyrektora Generalnego wzrost kosztow wyniesie:

— skutki wzrostu wynagrodzen dla Prezesa i 3 Wiceprezesow 107.892,00 zt
— wynagrodzenie dla czwartego Wiceprezesa 132.145,20 zt

— wynagrodzenie dla Dyrektora Generalnego 111.408,00 zt
— wynagrodzenie dla 4 0os6b do obstugi sekretariatow 144.000,00 zt

Razem wynagrodzenia: 495.445,20 zt

— narzuty ZUS od wynagrodzen (14,24+2,45=16,69%) 82.689,80 zt
— wydatki pozaptacowe (szkolenia, podréze stuzbowe) 25.000,00 zt

Razem: 603.135,00 zt

Skutki wzrostu wynagrodzen Prezesa, Wiceprezeséw oraz Dyrektora Generalnego ustalono
na podstawie ustawy z dnia 31 lipca 1981 r. o wynagradzaniu oséb zajmujacych kierownicze
stanowiska panstwowe 1 rozporzadzenia Prezydenta Rzeczpospolitej Polskiej z dnia
25 stycznia 2002 r. w sprawie szczegotowych zasad wynagradzania osob zajmujacych

kierownicze stanowiska panstwowe (Dz. U. Nr 10, poz. 91, z p6zn. zm.).

Ponadto, skutki finansowe wynika¢ beda ze zmiany przepisow dotyczacych organdow
opiniodawczo—doradczych Prezesa Urzedu. Przewiduje si¢ funkcjonowanie sze$ciu komisji
(obecnie istnieja 4 komisje). Jednoczesnie, zaktadana liczebnos¢ cztonkéw komisji stanowi
ograniczenie w poréwnaniu ze stanem obecnym (zmniejszenie liczby czionkéw z 15 do
7 os6b). W rezultacie, catkowita liczba cztonkéw komisji ulegnie zmniejszeniu z 60 do

42 cztonkoéw.

Przewidziano takze zmiang zasad finansowania czlonkéw komisji (z wynagrodzenia
wyptacanego w formie ryczattu miesigcznego w wysokos$ci przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia za okres ostatnich 6 miesigcy, oglaszanego przez Prezesa Gtownego Urzedu
Statystycznego na wynagrodzenie za kazdorazowy udziat w posiedzeniu komisji w wysokosci
okreslonej przez Prezesa Urzedu na dany rok kalendarzowy, nie wyzszej niz wysokos¢
minimalnego wynagrodzenia za pracg za rok poprzedni). W rezultacie, zaproponowane
zmiany powinny przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia sprawno$ci komisji oraz obnizenia kosztow

ich funkcjonowania.
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Koszty funkcjonowania komisji opiniodawczo-doradczych za rok 2009 wyniosty 2.317 tys. zt
przy zatozonym planie 2.411 tys. z}, w tym:

- 2.200 tys. zt wynagrodzenia bezosobowe,
- 171 tys. zt zobowiazania wg. stanu na dzien 31.12.2008 r.,
- 40 tys. zt zwrot kosztow podrozy.

Kwota 2.200 tys. zt ustalona w § 4170 — ,wynagrodzenia bezosobowe” na podstawie
istniejacych przepiséw dotyczy wynagrodzen za udzial w posiedzeniach 4 komisji — 15 os6b

(3.050,00 zt x 60 o0s. x 12 m-cy).

Koszty funkcjonowania komisji opiniodawczo-doradczych na rok 2010 wynosza 2.416 tys. zi,
w tym zwrot kosztow podrozy cztonkom komisji dziatajacym przy Prezesie Urzedu —

40 tys. zt.

W przypadku wprowadzenia projektowanej regulacji szacunkowe koszty funkcjonowania

komisji ulegna znacznemu obnizeniu do kwoty 693.768 zt, w tym:
- wynagrodzenia cztonkow komisji
(6 komisji x 7 cztonkow x 1.317 zt x 12 posiedzen) =663.768 zt
- zwrot kosztow podrézy okoto =30.000 zt

Oszczednosci w  kosztach funkcjonowania komisji opiniodawczo-doradczych Prezesa

wyniosa - 2.416.000 zt — 693.768 zt = 1.722.232 zi.

Reasumujac oceng skutkow regulacji, tj.:
- wzrost zatrudnienia o 50 etatow w zwiazku z ustanowieniem

Prezesa Urzedu jako centralnego organu administracji rzadowe;j

oraz wystepujacymi brakami kadrowymi + 3.445.000 zt
- powotanie 4 wiceprezesa i 2 0s6b do obstugi sekretariatu + 263.217,03 zt
- wzrost wynagrodzenia Prezesa Urzedu i 3 wiceprezesow

w zwiazku z ustawa o wynagrodzeniach 0s6b zajmujacych

kierownicze stanowiska panstwowe

+ 125.899,17 zt
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- utworzenie stanowiska Dyrektora Generalnego i 2 0s6b

do obstugi sekretariatu + 214.018,80 zt
- zmniejszenie kosztow funkcjonowania 6 komisji Prezesa zamiast
dotychczasowych 4 komisji przy zatozeniu wariantu 2 w stosunku

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

(§ 4170 — wynagrodzenia bezosobowe) - 1.722.232 7t

wzrost kosztow wyniesie +2.325.903,00 zt

Biorac pod uwagg planowana nadwyzke dochodéw budzetowych nad wydatkami za 2010 rok
w wysokosci 86.615.835,- (zat. nr 1 poz. VII) dochody budzetu panstwa beda wyzsze niz

wydatki poniesione na Urzad wraz ze skutkami regulacji.

Po uwzglednieniu ww. skutkéw, w tym wzrost zatrudnienia o 50 etatow, nadwyzka
dochodéw nad wydatkami (bez inwestycji) wyniesie 84.290 tys. zt (86.616 tys. zt — 2.326
tys. zt).

Ponadto wprowadzenie (art. 4 ust. 1 pkt 3 lit. i projektu ustawy) dodatkowego zadania dla
Prezesa Urzgdu polegajacego na wprowadzeniu optat za swiadectwa wolnej sprzedazy dla
polskich wytwércéw i1 autoryzowanych przedstawicieli przyniesie dodatkowe dochody dla
budzetu panstwa w wysokosci okoto 100 tys. ztotych, w przypadku ustalenia oplaty na

poziomie 500,- zt (500,- zt x 200 $wiadectw).

II. Regulacja nie bgdzie miata wptywu na budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Ustawa nie bedzie miata wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosci, w tym na

funkcjonowanie przedsigbiorstw
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Ustawa nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos$ci, w tym

na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacjg¢ i rozwoj regionow

Ustawa nie bgdzie miata wptywu na sytuacje 1 rozwdj regionow.

7. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Przepisy ustawy nie sa objgte zakresem prawa Unii Europejskiej, poza art. 7 (przepisy
dotyczace transparentno$ci) oraz art. 9 (przepisy antykorupcyjne), ktore stanowia
implementacj¢ art. 126b dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69).

02/10-kt
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Minister Spraw Zagranicznych Warszawa, /4paidziemika 20107T.

DPUE - 920 1502 10/kmar )
S -2192

dot.: RM-10-135-10207.10.2010 r.

Pan
Maciej Berek
Sekretarz Rady Ministréw

opinia o zgodno$ci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych wyrazona na
podstawie art. 13 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dzialach administracji
rzadowej (Dz.U.z 2007 r. Nr 65, poz. 437 z pézn.zm.) przez ministra wlasciwego do
spraw czlonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwiazku z przedlozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizsza opinig.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem

Do wiadomosci:
Pani Ewa Kopacz
Minister Zdrowia




TABELA ZBIEZNOSCI

TYTUL PROJEKTU: Projekt ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych
TYTUL WDRAZANEGO AKTU PRAWNEGO /|Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.

WDRAZANYCH AKTOW PRAWNYCH V: zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspoélnotowego kodeksu dotyczacego
produktéow 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)

PRZEPISY UNII EUROPEJSKIEJ ?

Jedn. Tre$é przepisu UE %) Konieczne | Jedn. Tres¢ przepisu(-6w ) projektu (*) Uzasadnienie uwzglednienia w
red. wdrozenie | poq (¥) projekcie przepisow
wykraczajacych (¥*) poza
T/N minimalne wymogi prawa UE

Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu dotyczacego produktdédw 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)




art.
126b

W celu zagwarantowania niezaleznosci i
przejrzystosci, Panstwa Czionkowskie zapewniaja,
ze personel wlasciwych wtadz odpowiedzialny za
przyznawanie pozwolen, sprawozdawcy i eksperci,
ktérych dotyczy  dopuszczanie produktéw
leczniczych  oraz  nadzér nad  produktami
leczniczymi, nie majg zadnych finansowych Ilub
innych interesow wzgledem branzy
farmaceutycznej, co mogtoby mie¢ wplyw na
bezstronnos¢ tych osdb. Osoby te sktadajg roczne
o$wiadczenie w sprawie ich finansowych intereséw.
Ponadto, Panstwa Czionkowskie zapewniajg, ze
wiasciwe witadze udostepniajg publicznie regulamin
wewnetrzny  oraz  regulaminy  wewnetrzne
komitetéw, agendy posiedzeh oraz protokoly z
posiedzen, wraz z dotgczonymi decyzjami, danymi
szczegotowymi  dotyczacymi  glosowania oraz
objasnienia glosowan, w tym opinie mniejszosci.

art. 6

art. 7
ust. 121
13

art. 9

Art. 6. Prezes Urzedu udostepnia, nie pézniej niz w
terminie 14 dni od dnia wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, na stronie internetowej
Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej
Charakterystyke Produktu Leczniczego albo
Charakterystyke Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego.

Art. 7. 12. Przed powotaniem kandydaci na
cztonkéw Komisji i grup eksperckich skfadajg
oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3, oraz
przedstawiajg informacje, o ktérych mowa w art. 9
ust. 7. Do czionkéw Komisji i czionkéw grup
eksperckich majg zastosowanie przepisy art. 24
ustawy z dnia z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego.

13. Prezes Urzedu udostepnia na stronie
internetowej Urzedu oraz w Biuletynie Informacji
Publicznej stanowiska, porzadki obrad, wyniki
gtosowan, w tym ztozone w trakcie gtosowania
wyjasnienia i opinie mniejszosci oraz protokoty z
posiedzen komisji i grup eksperckich na zasadach
okreslonych w przepisach o dostepie do informagiji
publicznej.

Art. 9. 1. Prezes Urzedu, Wiceprezesi Urzedu,
pracownicy Urzedu, osoby zwigzane z Urzedem
umowg zlecenia, umowg o dzieto lub inng umowg
o podobnym charakterze, wykonujacy czynnosci
zwigzane z prowadzaniem postepowan w zakresie
produktéw leczniczych, wyrobéw lub produktow

biobdjczych, oraz czionkowie Komisji i grup
eksperckich, a takze ich matzonkowie, nie moga:
1) by¢ czionkami  organdw  spétek
handlowych, przedstawicielami lub

petnomocnikami przedsiebiorcow, ktorzy:
a) zlozyli wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu
produktéow leczniczych albo
uzyskali to pozwolenie lub ztozyli
wniosek o pozwolenie na import
rownolegly produktu leczniczego

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 223, poz. 1458, z 2009 r. Nr 178, poz. 1375 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228.




albo uzyskali to pozwolenie lub
prowadzg dziatalnosc¢
gospodarczg w zakresie
wytwarzania, o ktérym mowa w
art. 2 pkt 42 i 42a ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne,

b) prowadzg dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie

wytwarzania lub obrotu wyrobami
lub produktami biobdjczymi;

2) by¢ czionkami organéw spétdzielni
prowadzacych dziatalno$¢, o ktérej mowa
w pkt 1;

3) posiada¢ akcji lub udziatéw w spoétkach
handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o
ktérej mowa w pkt 1, oraz udziatbw w
spétdzielniach prowadzacych dziatalnosci,
o ktérej mowa w pkt 1;

4) prowadzi¢ dziatalnosci gospodarczej w
zakresie, o ktérym mowa w pkt 1;

5) wykonywaé zaje¢ zarobkowych na
podstawie umowy zlecenia, umowy o
dzieto Ilub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o
ktérych mowa w pkt 1-4;

6) wykonywa¢ zaje¢ Ilub pozostawac w
stosunkach osobistych, ktére mogtyby
wywota¢ podejrzenie o stronniczos¢ lub
interesownos¢ w zakresie rozstrzygniec
podejmowanych w sprawach nalezgcych
do zadan Prezesa Urzedu;

7) pozostawaé w takim stosunku prawnym, ze
rozstrzygniecia podejmowane w sprawach
nalezgcych do zadah Prezesa Urzedu
moga mie¢ wptyw na ich prawa Ilub
obowigzki wynikajace z tego stosunku.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, sktadajg
na formularzu oswiadczenie o niezachodzeniu
okolicznosci okreslonych w ust. 1, zwane dalej
,oSwiadczeniem o braku konfliktu interesow”.

3. Oswiadczenie o braku konfliktu intereséw
sktadaja:

1) ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia




— Prezes Urzedu i Wiceprezesi Urzedu,
przed powotaniem;

2) Prezesowi Urzedu - pozostate osoby,
przed zawarciem umowy O prace, umowy
Zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy
o podobnym charakterze.

4. Naruszenie obowigzkow, o ktérych mowa w
ust. 1-3, stanowi podstawe do rozwigzania
stosunku pracy bez wypowiedzenia z winy
pracownika, wypowiedzenia umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze, odwotania ze stanowiska Prezesa
Urzedu, Wiceprezesa Urzedu oraz odwotania ze
skfadu Komisji albo grupy eksperckie;.

5. Os$wiadczenie o braku konfliktu interesow
zawiera:

1) dane osoby sktadajgcej oSwiadczenie;

2) dane maizonka osoby, o ktérej mowa w

pkt 1;

3) informacje o niezachodzeniu okolicznosci,
o ktérych mowa w ust. 1.

6. Pracownicy Urzedu, osoby zwigzane z
Urzedem umowg zlecenia, umowg o dzieto lub
inng umowg o podobnym charakterze, informujg
Prezesa Urzedu o:

1) zawarciu przez nich albo ich matzonkéw
umowy o prace z podmiotami, o ktérych mowa w
ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zawarcia tej
umowy;

2) zaistnieniu w ich przypadku albo w
przypadku ich matzonkéw okolicznosci, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 6 lub 7, w terminie 30 dni od
dnia od dnia powziecia wiadomosci o zaistnieniu
tych okolicznosci.

7. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 6,
pracownik Urzedu albo osoba zwigzana z
Urzedem umowg zlecenia, umowg o dzieto lub
inng umowg o podobnym charakterze podlega
wytgczeniu na podstawie art. 24 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego.

8. Przepisy ust. 1-5 nie wylgczajg stosowania
do Prezesa Urzedu i Wiceprezeséw Urzedu oraz
innych pracownikéw Urzedu przepisow ustawy z
dnia 21 sierpnia 1997 r. 0 ograniczeniu




prowadzenia dziatalnoSci gospodarczej przez
osoby petnigce funkcje publiczne (Dz. U. z 2006 r.
Nr 216, poz. 1584, z pdzn. zm.”), z tym ze Prezes
Urzedu i Wiceprezesi urzedu sktadajgq
oswiadczenia o stanie majatkowym ministrowi
whasciwemu do spraw zdrowia.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzor formularza
oswiadczenia o braku konfliktu interesdw,
uwzgledniajgc w szczegolno$ci zakres informaciji o
ktorych mowa w ust. 5.

Y w wypadku projektu usuwajacego naruszenie Komisji nalezy wpisaé¢ nr naruszenia, zas§ w wypadku wykonywania orzeczen Trybunalu Sprawiedliwosci (czy to w trybie

prejudycjalnym czy skargowym) nalezy poda¢ date wyroku i sygnaturg sprawy

? tabele zbieznosci dla przepisow Unii Europejskiej mozna wygenerowaé przy pomocy systemu e-step (Www.e-step.pl/urzednik). W wypadku koniecznosci dodania
uzasadnienia dla przekroczenia minimum europejskiego nalezy doda¢ odpowiednia kolumng

Y w tej cze$ci nalezy wskaza¢ przepisy dyrektywy, decyzji ramowej, przepisy prawa UE, ktorych naruszenie wskazata Komisja lub ktorych wyktadni dokonal Trybunat
Sprawiedliwos$ci

Y w tej czesci nalezy wskazaé wszystkie przepisy projektu aktu prawnego, ktére nie zostaty wymienione w pierwszej czeéci tabeli. Ze wzgledu na konieczno$é ograniczenia
projektow implementujacych prawo UE do przepisow wylacznie i $cisle dostosowawczych przepisy wykraczajace poza ten zakres powinny mie¢ charakter wyjatkowy i by¢
opatrzone uzasadnieniem koniecznoS$ci ich wprowadzenia.

(*) jezeli do wdrozenia danego przepisu UE potrzebne jest oprocz przepisu przenoszacego tres¢, takze wprowadzenie przepisOw zapewniajacych stosowanie (np. przepisy
proceduralne, przepisy karne itp.), w tabeli powinny znalez¢ sig¢ wszystkie te przepisy wraz z oznaczeniem ich jednostek redakcyjnych

(**) w wypadku wprowadzenia przepisow, ktdre przekraczaja minimum ustanowione przepisami UE (o ile jest to dopuszczalne) konieczne jest uzasadnienie zastosowania takiej
normy




Projekt
ROZPORZADZENIE
Prezesa Rady Ministrow
z dnia
w sprawie statutu Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia... 2010 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr

poz. ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Okredla sie statut Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych, stanowigcy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Traci moc zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 pazdziernika 2002 r. w
sprawie statutu Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych (Dz. Urz. MZ. Nr 10, poz. 58, z 2003 r. Nr 3, poz. 31 i Nr 7
poz. 63 oraz z 2009 r. Nr 3, poz. 11).

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Prezes Rady Ministrow



Zatacznik do rozporzadzenia z dnia ...

(Dz. U.Nr...)

STATUT
URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

§ 1. 1. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, zwany dalej ,,Urzedem,” jest urzgdem administracji rzadowej obslugujacym
Prezesa Urzedu.

2. Siedziba Urzedu jest miasto stoleczne Warszawa.

§ 2. 1. Prezes Urzedu kieruje Urzedem przy pomocy:
1) Wiceprezesa Urzgdu do Spraw Produktow Leczniczych;
2) Wiceprezesa Urzgdu do Spraw Wyrobow Medycznych;
3) Wiceprezesa Urzgdu do Spraw Produktéw Biobdjczych;
4) Wiceprezesa Urzedu do Spraw Weterynarii;
5) Dyrektora Generalnego Urzedu;
6) Glownego Ksiggowego
2. W razie nieobecnosci Prezesa Urzedu lub czasowej niemoznos$ci wykonywania przez
niego obowiazkéw, dzialalnoscia Urzedu kieruje i1 reprezentuje go na zewnatrz wskazany

przez Prezesa Wiceprezes, w granicach udzielonego mu petnomocnictwa.

§ 3. 1. W sktad struktury organizacyjnej Urzedu wchodza komoérki organizacyjne:
1) wydziaty,

2) biura

3) samodzielne stanowiska pracy.

2. Pracami wydziatow kieruja kierownicy i ich zastgpcy, a pracami biur - dyrektorzy i ich

zastepcey.

§ 4. 1. Prezesowi Urzedu podlegaja bezposrednio:
1) Wiceprezes Urzedu do Spraw Produktow Leczniczych,



2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Wiceprezes Urzedu do Spraw Wyrobow Medycznych,
Wiceprezes Urzedu do Spraw Produktéw Biobdjczych,
Wiceprezes Urzedu do Spraw Weterynarii,

Dyrektor Generalny Urzedu,

Gltowny Ksiggowy,

Wydzial Farmakopei,

Wydziat Rejestru, Informacji i Monitorowania Konsumpcji,

Wydziat Rejestru, Informacji i Kontroli Zatru¢ Produktami Biobojczymi,

10) Wydziat Prawny,

11) radcowie prawni,

12) Samodzielne Stanowisko Pracy ds. Inspekcji Badan Klinicznych,
13) Gabinet Prezesa;

2. Wiceprezesowi Urzedu do Spraw Produktow Leczniczych podlegaja bezposrednio:

1)
2)
3)
4)

S)
6)

7)

8)

Wydziat Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wydzial Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji,

Wydziat Oceny Dokumentacji,

Wydziat  Produktéw  Leczniczych  Roslinnych, = Homeopatycznych i
Farmakopealnych,

Wydzial Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych,
Wydziat Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

Samodzielne Stanowisko Pracy ds. Inspekcji Monitorowania Bezpieczenstwa
Produktéw Leczniczych,

Samodzielne Stanowisko Pracy ds. Importu Réwnolegltego;

3. Wiceprezesowi Urzedu do Spraw Wyrobow Medycznych podlegaja bezposrednio:

1)
2)

Wydziat Rejestracji i Informacji o Wyrobach Medycznych,
Wydziat Nadzoru Rynku;

4. Wiceprezesowi Urzedu do Spraw Produktow Biobojczych podlegaja bezposrednio:

1))
2)
3)

Wydziat Rejestracji Produktow Biobojczych,
Wydziat Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych,
Samodzielne Stanowisko Pracy ds. Badan Naukowych i Rozwojowych Produktow

Biobojczych,;

5. Wiceprezesowi Urzgdu do Spraw Weterynarii podlegaja bezposrednio:

1)

Wydziat Rejestracji, Rerejestracji 1 Zmian Porejestracyjnych Produktow

Leczniczych Weterynaryjnych,



2)
3)

Wydziat Oceny Dokumentacji Produktow Leczniczych Weterynaryjnych,
Wydzial Monitorowania Dzialan Niepozadanych Produktow Leczniczych

Weterynaryjnych;

6. Dyrektorowi Generalnemu Urzedu podlegaja bezposrednio:

1)
2)
3)
4)
S)
6)

7)
8)
9)

Wydziat Kadr,

Wydzial Informatyki,

Wydziat Organizacji,

Wydziat Archiwum,

Dyrektor Biura Administracyjno - Ekonomicznego;

Samodzielne Stanowisko Pracy: Pelnomocnik ds. Ochrony Informacji
Niejawnych, ktoremu podlega Kancelaria Tajna,

Samodzielne Stanowisko Pracy ds. Kontroli Wewngtrznej oraz Skarg i Wnioskéw,
Samodzielne Stanowisko Pracy ds. Audytu Wewnegtrznego;

Samodzielne Stanowisko Pracy ds. Zamowien Publicznych,

10) Samodzielne Stanowisko Pracy ds. BHP i Ochrony Przeciwpozarowej,

11) Samodzielne Stanowisko Pracy ds. Biblioteki,

12) Kancelaria Gtéwna.

7. Gtownemu Ksiggowemu podlegaja bezposrednio:

1)
2)

Wydzial Finansowo-Ksiggowy,

Kasa.

8. Szczegotowy zakres dziatania komorek organizacyjnych, tryb ich pracy oraz schemat

Urzedu okresla regulamin organizacyjny nadany przez Prezesa Urzedu.

§ 5. Prezes Urzedu moze tworzy¢ i znosi¢ zespoty doradcze 1 opiniodawcze niezbgdne dla

realizacji poszczeg6lnych zadan Urzedu.

§ 6. Do zakresu dziatalno$ci Urzedu nalezy, w szczegdlnosci:

1) wykonywanie czynnos$ci w zakresie produktow leczniczych, w tym:

a) przygotowujacych do podjecia decyzji przez Prezesa Urzedu odnosnie

dopuszczania do obrotu produktu leczniczego, w tym roéwniez produktu

leczniczego weterynaryjnego,

b) zwiazanych z udzielaniem informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i

czynno$ci z zakresu dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych,



g)

h)

zwiazanych z prowadzeniem Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

przygotowujacych do podjecia decyzji przez Prezesa Urzgdu odnos$nie
prowadzenia badania klinicznego,

zwiazanych z dokonywaniem wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych,

zwiazanych z prowadzeniem Inspekcji Badan Klinicznych,

zwigzanych ze zbieraniem raportdw oraz informacji o niepozadanych dziataniach
produktu leczniczego Ilub przysziego produktu leczniczego, nadzor nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych,

zwigzanych z prowadzeniem kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa

produktow leczniczych;

2) wykonywanie czynnosci w zakresie produktéw biobojczych, w tym:

3)

a)

b)

c)

d)

2

h)

przygotowujacych do podjgcia przez Prezesa decyzji odnosnie wydania
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego,

przygotowujacych do podjecia przez Prezesa decyzji odnos$nie wydania
pozwolenia tymczasowych,

przygotowujacych do podjgcia przez Prezesa decyzji odno$nie wydania wpisu do
rejestru produktow biobodjczych niskiego ryzyka,

przygotowujacych do podjecia przez Prezesa decyzji odnos$nie wydania
pozwolenia na obro6t produktami biobdjczymi;

zwiazanych z prowadzeniem Rejestru Produktow Biobojczych,

zwiazanych z prowadzeniem ewidencji badan naukowych i rozwojowych, ktorych
celem jest wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego lub substancji czynne;j
przeznaczonej wylacznie do stosowania w produkcie biobdjczym,

zwiazanych z prowadzeniem ewidencji raportow o zgloszonych przypadkach
zatru¢ produktami biobojczymi,

przygotowujacych do wystapienia przez Prezesa Urzedu z wnioskami do Komis;ji
Europejskiej o wpisanie substancji czynnej produktu biobdjczego do ewidencji

substancji czynnych;

wykonywanie czynno$ci w zakresie wyrobow medycznych, w tym:

a)

b)

zwigzanych z prowadzeniem Rejestru wyrobéw medycznych 1 podmiotow
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania,

zwiazanych z prowadzeniem Rejestru Incydentow Medycznych,



4)

S)

6)

7)

c) zwiazanych z przeprowadzaniem oceny incydentow medycznych,

d) przygotowujacych do podjecia przez Prezesa decyzji odno$nie rozpoczgcia badania
klinicznego,

e) zwiazanych z dokonywaniem wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych oraz jej prowadzenie,

f) prowadzenie czynno$ci zwiazanych z kontrola badan klinicznych,

g) zwiazanych ze sprawowaniem nadzoru nad wyrobami medycznymi wytwarzanymi
lub wprowadzonymi do obrotu i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej,

h) przygotowujacych do wydania $wiadectw wolnej sprzedazy;

wykonywanie czynno$ci prawnych w zakresie wyrobow stosowanych w medycynie

weterynaryjnej, w szczegolnosci:

a) zwiazanych z prowadzeniem Rejestru wyrobow stosowanych w medycynie
weterynaryjnej,

b) zwiazanych ze sprawowanie nadzoru nad wyrobami stosowanymi w medycynie
weterynaryjnej wprowadzanymi do obrotu i do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

wykonywanie czynnos$ci pomocniczych w zakresie wspotpracy z Komisja Europejska,

Europejska Agencja Produktow Leczniczych, Komisja Farmakopei Europejskiej,

organami kompetentnymi panstw cztonkowskich 1 panstw cztonkowskich

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o

Europejskim Obszarze Gospodarczym, w zakresie spraw nalezacych do wilasciwosci

Urzedu;

wykonywanie czynnosci zwigzanych z opracowywaniem i wydawaniem Farmakopei

Polskiej;

wykonywanie czynnosci w sprawie wydania przez Prezesa Urzedu opinii w

przedmiocie nie spelniania przez S$rodek spozywczy objety powiadomieniem, o

ktérym mowa w art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie

zywnosci 1 zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225) wymagan produktu leczniczego.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie statutu Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobojczych, zwanego dalej ,,Urzedem”, jest
wykonaniem delegacji z art. 2 ust. 4 ustawy z dnia... o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Powotana ustawa naktada na Prezesa Rady Ministrow obowiazek okreslenia statutu
Urzedu okreslajacego w szczegdlnosci strukturg organizacyjna Urzedu uwzgledniajac zakres
dziatania Prezesa Urzgdu i jego zadania.

W projekcie okreslono kompetencje organow Urzgdu. Do gléwnych zadan Prezesa
Urzgdu nalezy kierowanie dziatalnoscia Urzedu, wydawanie decyzji w pierwszej instancji
z zakresu produktow leczniczych, produktow biobodjczych, wyrobow medycznych i wyroboéw
stosowanych w medycynie weterynaryjnej. Prezes Urzedu kieruje praca Urzedu przy pomocy
czterech wiceprezesow Urzedu. Projekt rozporzadzenia zaktada umozliwienie Prezesowi
Urzgdu okreslenie dziatania komoérek organizacyjnych Urzegdu w  regulaminie
organizacyjnym.

Projekt okresla szczegotowy zakres dziatalno$ci Urzedu, ktory jako urzad
administracji rzadowej obstugujacy Prezesa Urzedu, posiada zadania w szczegolnosci
w zakresie wykonywania czynno$ci przygotowujacych do podjgcia przez Prezesa Urzgdu
decyzji odnos$nie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, produktu biobdjczego oraz
prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych oraz wyrobow medycznych.

Ponadto Urzad wykonuje czynno$ci pomocnicze w zakresie prowadzenia przez
Prezesa Urzgdu Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, Rejestru Produktow Biobojczych, Rejestru wyrobow medycznych
i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania, Rejestru
Incydentéw Medycznych, Rejestru wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej oraz
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

Przedmiotowy projekt pozostaje w zgodzie z przepisami Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu przepisoOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z
2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie bgdzie podlegat przedmiotowej notyfikacji.



OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia poddany zostanie konsultacjom z wlasciwymi organami oraz w
niezbgdnym zakresie z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi. Ponadto, zgodnie z art.
S ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2010 r. Nr 42., poz. 337) projekt zostanie zamieszczony w
Biuletynie Informacji Publicznej. Projekt zostanie takze zamieszczony na stronie internetowe]
Ministerstwa Zdrowia.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie przestany do nastepujacych podmiotdw:

1) Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku — Wydziat Farmaceutyczny;

2) Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika
Rydygiera w Bydgoszczy — Wydziat Farmaceutyczny;

3) Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydziat Farmaceutyczny;

4) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydziat Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny; Warszawski
Uniwersytet Medyczny — Wydzial Farmaceutyczny;

8) Business Centre Club;

9) Federacja Pacjentow Polskich;

10)  Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikoéw Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

11)  Federacja Zwiazkéw Pracodawcdéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie”;

12) Forum Zwiazkéw Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

13)  Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

14)  Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

15)  Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

16)  Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriéw
Diagnostycznych;

17)  Konfederacja Pracodawcoéw Polskich;

18)  Naczelna Izba Aptekarska;

19)  Naczelna Izba Lekarska;

20)  Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

21)  Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych;

22)  Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

23)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

24)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielggniarek 1 Potoznych;

25)  Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

26)  Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych
POLFARMED;

27)  Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

28)  Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekow
Weterynaryjnych;



29)  Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

30)  Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemyshu Farmaceutycznego;

31)  Polski Zwiazek Producentow Lekow bez Recepty PASMI;

32)  Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

33)  Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;
34)  Stowarzyszenie Farmaceutéw Szpitalnych;

35)  Stowarzyszenie Importerow Rownolegtych Produktow Leczniczych;
36)  Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
37)  Stowarzyszenie Magistréw i Technikow Farmacji;

38)  Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych , INFARMA”;
39)  Zwiazek Pracodawcoéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;
40)  Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

41)  Zwiazek Zawodowy Technikow Farmaceutycznych R.P.;

42)  Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

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

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu 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 przedsigbiorczos$¢, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny
Projekt rozporzadzenia nie bgdzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na zdrowie ludzi.



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

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

Na podstawie art. 7 ust. 15 ustawy z dnia .......... o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych (Dz. U. Nr ....... )
zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegdétowy sposob wytaniania kandydatow na cztonkéw komisji, o
ktorych mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia .......... o Urzedzie Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
zwanych dalej ,Komisjami”;

2) sposob dziatania Komisiji.

§ 2. 1. Kandydatow na czionkéw Komisji do Spraw Produktéw Leczniczych zgtaszajg
Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, zwanemu dalej ,Prezesem Urzedu”, wtasciwe organy
uprawnione do reprezentaciji:

1) Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego;

2) Polskiego Towarzystwa Onkologicznego;

3) Polskiego Towarzystwa Neurologicznego;

4) Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego;

5) Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego;

6) Polskiego Towarzystwa Ginekologii i Potoznictwa;

7) Polskiego Towarzystwa Gastroenterologicznego;

8) Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego;

9) Polskiego Towarzystwa Endokrynologicznego;

10) Polskiego Towarzystwa Okulistycznego;

11) Towarzystwa Chirurgow Polskich;

12) Polskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej;

13) Towarzystwa Internistéw Polskich;

14) Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicznego;

15) Polskiego Towarzystwa Farmakologicznego;

16) Towarzystwa Medycyny Rodzinnej;

17) Polskiego Towarzystwa Diagnostycznego;

18) Polskiego Towarzystwa Rybackiego - Sekcja Ochrony Zdrowia Ryb i

Skazenia Srodowiska;

19) Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdétowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz.U. Nr 216, poz. 1607)



20) Polskiego Towarzystwa Anestezjologii i Intensywnej Terapii;

19) Polskiej Akademii Nauk.
2. Kandydatéow na czionkéw Komisji Farmakopei zgtaszajg Prezesowi Urzedu
wiasciwe organy uprawnione do reprezentaciji:

1) Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego;

2) wydziatéw weterynaryjnych wyzszych szkét rolniczych;

3) instytutéw badawczych nadzorowanych przez ministra wtasciwego do spraw

zdrowia;

4) instytutéw badawczych nadzorowanych przez ministra wiasciwego do spraw

rolnictwa i ministra wtasciwego do spraw gospodarki;

5) Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego;

6) uczelni medycznych i uczelni prowadzacych dziatalnos¢ dydaktyczng i

badawczg w dziedzinie nauk medycznych;

7) Polskiej Akademii Nauk.
3. Kandydatéw na cztonkéw Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych zgtaszajg
Prezesowi Urzedu wiasciwe organy uprawnione do reprezentaciji :

1) instytutéw badawczych nadzorowanych przez ministra wtasciwego do spraw

zdrowia;

2) instytutéw badawczych nadzorowanych przez ministra wtasciwego do spraw

rolnictwa i ministra wtasciwego do spraw gospodarki;

3) Polskiego Towarzystwa Rehabilitacji;

4) Polskiego Towarzystwa Ortopedycznego;

5) Polskiego Towarzystwa Neurologicznego;

6) Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego;

7) Towarzystwa Chirurgéw Polskich;

8) Polskiego Towarzystwa Radioterapii;

9) Polskiego Towarzystwa Radiologii;

10) Polskiego Towarzystwa Nauk Weterynaryjnych;

11)uniwersytetow medycznych;

12) politechnik;

11) Polskiej Akademii Nauk.
4. Kandydatéw na czionkow Komisji do Spraw Produktéw Biobodjczych zgtaszajg
Prezesowi Urzedu wiasciwe organy uprawnione do reprezentaciji:

1) instytutéw badawczych nadzorowanych przez ministra wtasciwego do spraw

zdrowia;

2) instytutéw badawczych nadzorowanych przez ministra wtasciwego do spraw

rolnictwa i ministra wtasciwego do spraw gospodarki;

3) Polskiego Towarzystwa Toksykologicznego;

4) Polskiego Towarzystwa Ekotoksykologicznego;

5) Instytutu Medycyny Pracy;

6)Instytutu Techniki Budowlanej;

7) Instytutu Technologii Drewna;

8) Panstwowego Instytutu Weterynarii;

9) Instytutu Ochrony Srodowiska;

10) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego;

11) Polskiej Akademii Nauk.
5. Kandydatow na cztonkéw Komisji do Spraw Weterynarii zgtaszajg Prezesowi
Urzedu wtasciwe organy uprawnione do reprezentacji :

1) Polskiego Towarzystwa Nauk Weterynaryjnych;

2) Panstwowego Instytutu Weterynarii;



3) Polskiego Towarzystwa Immunologii Doswiadczalnej - Sekcji Immunologii
Weterynaryjnej;
4) Polskiego Towarzystwa Patologow - Sekcji Patologéw Weterynaryjnych;
5) Polskiego Stowarzyszenia Lekarzy Matych Zwierzat;
6) Polskiego Towarzystwa Rybackiego - Sekcji Ochrony Zdrowia Ryb i Skazenia
Srodowiska;
7) Polskiej Akademii Nauk.
6. Kandydatéw na cztonkéw Komisji do Spraw Produkiéw z Pogranicza zgtaszajg
podmioty wymienione w ust. 1-5.
7. Kandydatow na cztonkéw Komisji, o ktorych mowa w ust. 1-6, zgtaszajg réwniez
inne towarzystwa naukowe, do ktérych wystapit z wnioskiem Prezes Urzedu.

§ 3. 1. Na wniosek Prezesa Urzedu podmioty, o ktéorych mowa w § 2, zgtaszajg po
dwoch kandydatow na cztonkéw odpowiednich Komisji.

2. Zgtoszenie kandydatow wraz ze szczegotowym uzasadnieniem zgtoszenia
nastepuje w formie pisemnej, w terminie okreslonym przez Prezesa Urzedu, nie
krotszym jednak niz 2 tygodnie od dnia wystgpienia Prezesa o Urzedu.

3. Do zgtoszenia, o ktorym mowa w ust. 2, dotgcza sie opis przebiegu pracy
naukowej i zawodowej kandydata, a takze jego zgode na podjecie pracy w Komisji i
na przetwarzanie danych osobowych.

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

2. Sposrod zgtoszonych kandydatéw Prezes Urzedu przedstawia - w formie wniosku
do ministra wilasciwego do spraw zdrowia - nie wiecej niz 7 oséb na czionkdéw
Komisiji.

§ 5. W razie potrzeby uzupetnienia sktadu Komisji Prezes Urzedu sktada wniosek do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, ktoéry powotuje nowego czionka z listy, o
ktorej mowa w § 4 ust. 1.

§ 6. 1. Komisje pracujg w nastepujacym sktadzie:

1) przewodniczacy;

2) zastepca przewodniczacego;

3) sekretarz;

4) pozostali cztonkowie w liczbie nie wiecej niz 4 oséb, w tym dwaj czionkowie
posiadajgcy wiedze naukowa z zakresu nauk weterynaryjnych, z wyjatkiem Komisji
do Spraw Produktéw Leczniczych.

2. Przewodniczacego, zastepce przewodniczgcego i sekretarza Komisji powotuje i
odwotuje Prezes Urzedu, sposrod czionkdédw powotanych przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia.

3. Przewodniczacy Komisji lub upowazniony przez niego zastepca zwotuje
posiedzenie Komisji, przewodniczy obradom i kieruje pracami Komisiji.

§ 7. 1. Czlonek Komisji rzetelnie i obiektywnie wykonuje powierzone mu czynno$ci,
kierujgc sie wylacznie przepisami prawa, posiadang wiedzg i doswiadczeniem.
2. Cztonek Komisji jest obowigzany do zachowania tajemnicy stuzbowe;j.



§ 8. Komisje dziatajg na podstawie regulaminu pracy nadanego odpowiednio przez
Prezesa Urzedu w drodze zarzadzenia.

§ 9. Komisja wydaje opinie i zajmuje stanowisko w drodze uchwat.

§ 10. Zadaniem Przewodniczacego Komisji jest organizacja pracy Komisji, w
szczegolnosci przez:

1) opracowywanie projektow planéw pracy Komisiji;

2) ustalanie termindw i projektow porzadku obrad Komisij;

3) ustalanie trybu postepowania zwigzanego z wykonywanymi zadaniami;

4) wyznaczanie sprawozdawcoéw, recenzentow i rzeczoznawcédw sposrod czionkdow
Komisiji;

5) przedstawianie Prezesowi Urzedu informacji, o ktérych mowa w art. 7 ust. 13
ustawy;

6) wspotprace z ekspertami z poszczegdlnych specjalnosci.

§ 11. 1. Przewodniczacy Komisji lub upowazniony przez niego zastepca zwotuje
posiedzenie Komisji, przewodniczy obradom i kieruje pracami Komisiji.

2. Przewodniczacy Komisji moze zaprasza¢ do udziatu w posiedzeniach Komisji
osoby niebedace cztonkami Komisiji, ktore nie uczestniczg w podejmowaniu uchwat.
Osoby te zobowigzane sg do zachowania w tajemnicy informaciji, ktére uzyskaty w
zwigzku z uczestniczeniem w posiedzeniu Komisji.

§ 12. 1. Z posiedzenia Komisji sporzgdza sie protokdt, ktéry zawiera:

1) porzadek obrad posiedzenia;

2) temat posiedzenia;

3) liste imienng uczestniczacych w posiedzeniu cztonkdédw Komisji oraz oséb, o
ktérych mowa w § 11 ust. 2;

4) oméwienie przebiegu posiedzenia, uwzgledniajgce wyniki gtosowan, w tym
ztozone w trakcie gtosowania wyjasnienia i opinie mniejszosci;

5) treS¢ wyrazonej opinii lub stanowiska zajetego przez Komisje.

2. Protokdt podpisuje Przewodniczacy Komisji lub prowadzacy posiedzenie jego
zastepca.

§ 13. Przewodniczacy = Komisji  przedstawia Prezesowi Urzedu coroczne

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

§ 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 7 ust. 15 ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw

Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr ..., poz. ... )

Projekt rozporzadzenia okresla szczegotowy sposob wytaniania kandydatow na czltonkéw
komisji, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia .......... o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, zwanych dalej

»Komisjami”, a takze sposéb dziatania Komisji.

Rozporzadzenie nie jest objgte prawem Unii Europejskie;j.

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

notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597).



OCENA SKUTKOW REGULACIJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, organy uprawnione do reprezentacji branzowe;.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia poddany zostanie konsultacjom z wilasciwymi organami oraz
w niezbgdnym zakresie z zainteresowanymi organizacjami spolecznymi. Ponadto, zgodnie
zart. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2010 r. Nr 42., poz. 337) projekt zostanie
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej. Projekt zostanie takze zamieszczony na
stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie przestany do nastepujacych podmiotdw:

1) Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku — Wydziat Farmaceutyczny;

2) Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika
Rydygiera w Bydgoszczy — Wydziat Farmaceutyczny;

3) Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydziat Farmaceutyczny;

4) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydziat Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny; Warszawski
Uniwersytet Medyczny — Wydzial Farmaceutyczny;

8) Business Centre Club;

9) Federacja Pacjentow Polskich;

10)  Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

11)  Federacja Zwiazkéw Pracodawcdéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie”;

12) Forum Zwiazkéw Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

13)  Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

14)  Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

15)  Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

16)  Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriéw
Diagnostycznych;

17)  Konfederacja Pracodawcoéw Polskich;

18)  Naczelna Izba Aptekarska;

19)  Naczelna Izba Lekarska;

20)  Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

21)  Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych;

22)  Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

23)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

24)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielggniarek 1 Potoznych;

25)  Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

26)  Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych
POLFARMED;

27)  Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

28)  Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekow
Weterynaryjnych;

29)  Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;



30)  Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemyshu Farmaceutycznego;

31)  Polski Zwiazek Producentow Lekow bez Recepty PASMI;

32)  Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

33)  Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;
34)  Stowarzyszenie Farmaceutéw Szpitalnych;

35)  Stowarzyszenie Importerow Rownolegtych Produktow Leczniczych;
36)  Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
37)  Stowarzyszenie Magistrow i Technikéw Farmacji,

38)  Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;
39)  Zwiazek Pracodawcoéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;
40)  Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

41)  Zwiazek Zawodowy Technikoéw Farmaceutycznych R.P.;

42)  Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

3. Wplyw regulacji na sektor finansé6w publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet
panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bgdzie mial wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki
1 przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionalny
Projekt rozporzadzenia nie bgdzie mial wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na zdrowie ludzi.



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wzoru formularza oswiadczenia o braku konfliktu interesow

Na podstawie art. 9 ust. 9 ustawy z dnia.................... o0 Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U.
Zoo..... Nr.......... poz......... ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala sie wzér formularza o$wiadczenia o braku konfliktu intereséw stanowigcy
zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



Zalacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

Z dnia ...

OSWIADCZENIE W SPRAWIE BRAKU KONFLIKTU INTERESOW

Dokument sktada sie z czterech czesci A,B,C i D, tj. zawierajgcych odpowiednio: dane osoby
skfadajgcej odwiadczenie (A), dane jej matzonka (B), oswiadczenie o okolicznosciach okreslonych w
art. 9 ust. 1 ustawy z dnia .....0 Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

-w odniesieniu do osoby sktadajacej oswiadczenie (C);

-w odniesieniu do maizonka osoby sktadajgcej oswiadczenie (D).

Nalezy wypetni¢ wszystkie czesci i podpisa¢ wraz z datg na kazdej stronie.

A. Dane osoby skladajacej oswiadczenie

1.
2.
3.

Tytul NaUKOWY: L.

Aktualne miejsce zatrudnienia:

Tytul NaUKOWY . L

Aktualne miejsce zatrudnienia:

C. Oswiadczam, iz:

1) nie jestem czlonkiem organow spotek handlowych, przedstawicielem lub

petnomocnikiem przedsiebiorcow, ktorzy:

a) ztozyli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych albo uzyskali to pozwolenie lub ztozyli wniosek o pozwolenie na
import réwnolegty produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub
prowadzg dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania, o ktérym mowa w

art. 2 pkt 42 i 42a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;



2)

3)

4)
5)

b) prowadza dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu
wyrobami medycznymi, wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjne;j
lub produktami biobdjczymi;

nie jestem cztonkiem organéw spétdzielni prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa
w pkt 1;

nie posiadam akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o
ktérej mowa w pkt 1, oraz udziatdbw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosci, o
ktérej mowa w pkt 1;

nie prowadze dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1;

nie wykonuje zaje¢ zarobkowych na podstawie umowy zlecenia, umowy o dzieto lub
innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-4;

6) nie wykonuje zaje¢ lub nie pozostaje w stosunkach osobistych, ktére mogtyby wywotac

podejrzenie o0 stronniczos¢ Iub interesowno$¢ w zakresie rozstrzygnie¢
podejmowanych w sprawach nalezacych do zadah Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;

nie pozostaje w takim stosunku prawnym, ze rozstrzygniecia podejmowane w
sprawach nalezacych do zadan Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych moga mie¢ wptyw na ich prawa lub

obowigzki wynikajgce z tego stosunku.

D. Oswiadczam, iz méj matzonek/moja matzonka*:

1) nie jest cztonkiem organdw spotek handlowych, przedstawicielem lub petnomocnikiem

2)

przedsiebiorcow, ktérzy:

a) zitozyli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych albo uzyskali to pozwolenie lub ztozyli wniosek o pozwolenie na
import réwnolegty produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub
prowadzg dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania, o ktérym mowa w
art. 2 pkt 42 i 42a ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

b) prowadzg dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu
wyrobami medycznymi, wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej
lub produktami biobojczymi;

nie jest cztonkiem organow spétdzielni prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w
pkt 1;



3) nie posiada akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktérej mowa w pkt 1, oraz udziatdbw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosci, o
ktérej mowa w pkt 1;

4) nie prowadzi dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1;

5) nie wykonuje zaje¢ zarobkowych na podstawie umowy zlecenia, umowy o dzieto lub
innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-4;

6) nie wykonuje zaje¢ lub nie pozostaje w stosunkach osobistych, ktére mogtyby wywotac
podejrzenie 0 stronniczos¢ lub interesownoS¢ w zakresie rozstrzygniec
podejmowanych w sprawach nalezacych do zadah Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;

7) nie pozostaje w takim stosunku prawnym, ze rozstrzygniecia podejmowane w
sprawach nalezacych do zadan Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych mogg mie¢ wptyw na ich prawa lub

obowigzki wynikajgce z tego stosunku.

Podpis:
Data:

*) niepotrzebne skresli¢



UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 9 ust. 9 ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr ..., poz. ...)

Projekt rozporzadzenia okresla wzdr formularza o$wiadczenia o braku konfliktu intereséw,
uwzgledniajac w szczegolnosci zakres informacji o ktorych mowa w art. 9 ust. 5 ustawy
zdnia ...... o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biobodjczych (Dz. U. z....... Nr.......... poz......... ).

Rozporzadzenie nie jest objgte prawem Unii Europejskie;j.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Rady
Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597).



OCENA SKUTKOW REGULACIJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Prezes, Wiceprezesi i pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia poddany zostanie konsultacjom z wlasciwymi organami oraz w
niezbednym zakresie z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi. Ponadto, zgodnie z art.
5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2010 r. Nr 42., poz. 337) projekt zostanie zamieszczony w
Biuletynie Informacji Publicznej. Projekt zostanie takze zamieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie przestany do nastepujacych podmiotow:

1) Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku — Wydzial Farmaceutyczny;

2) Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika
Rydygiera w Bydgoszczy — Wydziat Farmaceutyczny;

3) Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydziat Farmaceutyczny;

4) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydziatl Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny; Warszawski
Uniwersytet Medyczny — Wydzial Farmaceutyczny;

8) Business Centre Club;

9) Federacja Pacjentow Polskich;

10)  Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

11)  Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie”;

12)  Forum Zwiazkéw Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

13)  Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

14)  Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

15)  Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

16)  Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikow Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;

17)  Konfederacja Pracodawcéw Polskich;

18)  Naczelna Izba Aptekarska;

19)  Naczelna Izba Lekarska;

20)  Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

21)  Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

22)  Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

23)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

24)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

25)  Polska Konfederacja Pracodawcé6w Prywatnych Lewiatan;

26)  Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych
POLFARMED;

27)  Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;



28)  Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekow
Weterynaryjnych;

29)  Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

30)  Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemyshu Farmaceutycznego;

31)  Polski Zwiazek Producentow Lekow bez Recepty PASMI;

32)  Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

33)  Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;

34)  Stowarzyszenie Farmaceutéw Szpitalnych;

35)  Stowarzyszenie Importerow Rownolegtych Produktow Leczniczych;

36)  Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

37)  Stowarzyszenie Magistréw i Technikow Farmacji;

38)  Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych , INFARMA”;

39)  Zwiazek Pracodawcoéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

40)  Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

41)  Zwiazek Zawodowy Technikow Farmaceutycznych R.P.;

42)  Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

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

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu 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 przedsigbiorczo$¢, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wpltywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny
Projekt rozporzadzenia nie bgdzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na zdrowie ludzi.



