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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 29 listopada 2002 r.

w sprawie organow opiniodawczo-doradczych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Na podstawie art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 8 1. Rozporzadzenie okresla szczegétowy sposdb
2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, zgtaszania kandydatow na cztonkéw:
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych o ] )
(Dz. U. Nr 126, poz. 1379 oraz z 2002 r. Nr 152, 1) Komisji do Spraw Produktéw Leczniczych,

poz. 1263) zarzadza sie, co nastepuje: 2) Komisji Farmakopei,

. o . . . . 3) Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych,
1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa 4) Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych
Rady Ministréow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze- ) e m .
gétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.Nr93, ~ — zwanych dalej ,,Komisjami”, bedacych organami
poz. 833). opiniodawczo-doradczymi Prezesa Urzedu Reje-
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stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej
,Prezesem Urzedu,” w tym:

a) podmioty uprawnione do zgtaszania kandyda-
téw na cztonkéw tych Komisji,

b) sposdb powotywania i odwotywania cztonkéw
Komisji,

c) sktad Komisji,

d) zadania Komisiji.

8 2. 1. Kandydatow na cztonkéw Komisji do Spraw
Produktow Leczniczych zgtaszaja:

1) Polskie Towarzystwo Kardiologiczne;

2) Polskie Towarzystwo Onkologiczne;

3) Polskie Towarzystwo Neurologiczne;

4) Polskie Towarzystwo Psychiatryczne;

5) Polskie Towarzystwo Pediatryczne;

6) Polskie Towarzystwo Ginekologii i Potoznictwa;
7) Polskie Towarzystwo Gastroenterologiczne;
8) Polskie Towarzystwo Dermatologiczne;

9) Polskie Towarzystwo Endokrynologii;
10) Polskie Towarzystwo Okulistyczne;
11) Towarzystwo Chirurgéw Polskich;
12) Polskie Towarzystwo Medycyny Nuklearnej;
13) Towarzystwo Internistow Polskich;
14) Polskie Towarzystwo Farmakoekonomiczne;
15) Polskie Towarzystwo Farmakologiczne;
16) Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;
17) Polskie Towarzystwo Diagnostyczne;
18) Polskie Towarzystwo Nauk Weterynaryjnych;
19) Panstwowy Instytut Weterynaryjny;

20) Polskie Towarzystwo Immunologii Doswiadczalnej
— Sekcja Immunologii Weterynaryjnej;

21) Polskie Towarzystwo Patologéw — Sekcja Patolo-
gow Weterynaryjnych;

22) Polskie Stowarzyszenie Lekarzy Matych Zwierzat;

23) Polskie Towarzystwo Rybackie — Sekcja Ochrony
Zdrowia Ryb i Skazenia Srodowiska;

24) Polska Akademia Nauk.

2. Kandydatéw na cztonkow Komisji Farmakopei
zgtaszaja:

1) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;

2) wydziaty weterynaryjne wyzszych szkot rolniczych;

3) jednostki badawczo-rozwojowe nadzorowane
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

4) jednostki badawczo-rozwojowe nadzorowane
przez ministra wtasciwego do spraw rolnictwa i mi-
nistra wtasciwego do spraw gospodarki;

5) Panstwowy Instytut Weterynaryjny;

6) uczelnie medyczne i uczelnie prowadzace dziatal-
nos$¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk
medycznych;

7) Polska Akademia Nauk.

3. Kandydatow na cztonkéw Komisji do Spraw Wy-
robow Medycznych zgtaszaja:

1) jednostki badawczo-rozwojowe nadzorowane
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

2) jednostki badawczo-rozwojowe nadzorowane
przez ministra wtasciwego do spraw rolnictwa i mi-
nistra wtasciwego do spraw gospodarki;

3) Polskie Towarzystwo Rehabilitacji;

4) Polskie Towarzystwo Ortopedyczne;

5) Polskie Towarzystwo Neurologiczne;

6) Polskie Towarzystwo Stomatologiczne;

7) Towarzystwo Chirurgéw Polskich;

8) Polskie Towarzystwo Radioterapii;

9) Polskie Towarzystwo Radiologii;

10) Polskie Towarzystwo Nauk Weterynaryjnych;
11) Polska Akademia Nauk.

4. Kandydatéw na cztonkéw Komisji do Spraw Pro-
duktéw Biobdjczych zgtaszaja:

1) jednostki badawczo-rozwojowe nadzorowane
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

2) jednostki badawczo-rozwojowe nadzorowane
przez ministra wtasciwego do spraw rolnictwa i mi-
nistra wtasciwego do spraw gospodarki;

3) Polska Akademia Nauk.

5. Kandydatéw na cztonkéw Komisji, o ktérych mo-
wa w ust. 1—4, zgtaszajg réwniez inne towarzystwa na-
ukowe, do ktorych wystapit z wnioskiem Prezes Urze-
du.

8 3. 1. Na wniosek Prezesa Urzedu podmioty, o kt6-
rych mowa w § 2, zgtaszajg po dwdch kandydatéw na
cztonkéw odpowiednich Komisji.

2. Zgtoszenie kandydatdw wraz ze szczegdtowym
uzasadnieniem nastepuje w formie pisemnej w termi-
nie kazdorazowo okreslonym przez Prezesa Urzedu,
nie krotszym jednak niz 2 tygodnie.
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3. Do zgtoszenia, o ktérym mowa w ust. 2, dotacza
sie opis przebiegu pracy naukowej i zawodowej kandy-
data, a takze jego zgode na podjecie pracy w Komisji
i na przetwarzanie danych osobowych.

4. Kandydaci zgtaszani przez jednostki badawczo-
-rozwojowe nadzorowane przez ministra wtasciwego
do spraw rolnictwa lub ministra wtasciwego do spraw
gospodarki powinni uzyskaé pozytywna opinie odpo-
wiedniego ministra.

8 4. 1. Prezes Urzedu ustala liste kandydatow na
cztonkow Komisji, na podstawie propozycji zgtoszo-
nych w sposdéb okreslony w § 3.

2. Sposrod zgtoszonych kandydatéw Prezes Urze-
du przedstawia — w formie wniosku do ministra wta-
sciwego do spraw zdrowia — nie wiecej niz 15 oséb na
cztonkow Komisji.

8 5. 1. W razie potrzeby uzupetnienia sktadu Komi-
sji Prezes Urzedu przedktada odpowiedni wniosek do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, ktéry powotu-
je nowego cztonka z listy, o ktérej mowa w § 4 ust. 1.

2. Prezes Urzedu przekazuje wniosek do ministra
wtasciwego do spraw zdrowia o odwotanie cztonka
Komisji przed uptywem kadencji, w przypadku:

1) ztozenia rezygnacji ze stanowiska;

2) choroby trwale uniemozliwiajgcej wykonywanie
zadan;

3) skazania prawomocnym wyrokiem za popetnienie
przestepstwa z winy umysinej;

4) razacego naruszenia swoich obowigzkdéw.

3. Odwotanie cztonka Komisji, zgtoszonego przez
jednostki badawczo-rozwojowe nadzorowane przez
ministra wtasciwego do spraw rolnictwa lub ministra
wtasciwego do spraw gospodarki, poprzedza opinia
wydana przez odpowiedniego ministra.

8 6. 1. W sktad poszczegdlnych Komisji wchodza:
1) przewodniczacy;
2) zastepcy przewodniczacego;

3) sekretarz;

4) cztonkowie w liczbie nie wiecej niz 11 oséb, w tym
dwaj cztonkowie posiadajacy wiedze naukowa z za-
kresu nauk weterynaryjnych.

2. Przewodniczacego, zastepcow przewodniczgce-
go i sekretarza Komisji powotuje i odwotuje Prezes
Urzedu, sposréd cztonkdow powotanych przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Przewodniczacy Komisji lub upowazniony przez
niego zastepca zwotuje posiedzenie Komisji, przewod-
niczy obradom i kieruje pracami Komisji.

8 7. 1. Cztonek Komisji rzetelnie i obiektywnie wy-
konuje powierzone mu czynnosci, kierujac sie wytacz-

nie przepisami prawa, posiadang wiedza i doswiadcze-
niem.

2. Cztonek Komisji jest obowigzany do zachowania
tajemnicy stuzbowe;.

§ 8. Do zadan Komisji nalezy, z uwzglednieniem 8§ 9:

1) opiniowanie wnioskdw skierowanych przez Preze-
sa Urzedu;

2) wspoétdziatanie z jednostkami organizacyjnymi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

3) wspotpraca na zlecenie Prezesa Urzedu z instytu-
cjami krajowymi i miedzynarodowymi, w zakresie
problematyki dotyczacej dziatalnosci Komisji;

4) przedstawianie opinii w sprawach zleconych przez
Prezesa Urzedu.

8 9. 1. Do zadah Komisji do Spraw Produktéw Lecz-
niczych nalezy:

1) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentaciji
dotyczacej produktéw leczniczych przedtozonej
przez Prezesa Urzedu, zwtaszcza w zakresie sku-
tecznosci dziatania, bezpieczenstwa stosowania,
a takze przydatnosci do lecznictwa produktu leczni-
czego, w tym produktu leczniczego weterynaryjne-
go, zgtoszonego we wniosku o dopuszczenie do
obrotu;

2) analiza produktow leczniczych, w tym takze produk-
tu leczniczego weterynaryjnego, pod katem jego
przydatnosci do lecznictwa oraz dostepnosci do
produktéw leczniczych najnowszej generacji;

3) wystepowanie do Prezesa Urzedu z wnioskami ma-
jacymi na celu zapewnienie odpowiednich stan-
dardéw dokonywania oceny charakterystyk pro-
duktéw leczniczych, w tym takze produktu leczni-
czego weterynaryjnego;

4) opiniowanie raportdw oceniajgcych produkty lecz-
nicze dopuszczane do obrotu, zgtaszane przez Pre-
zesa Urzedu;

5) wyrazanie opinii o ocenie zagrozen dotyczacej wy-
stepowania pozostatosci produktéw leczniczych,
w tym réwniez produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych, w zywnosci pochodzenia zwierzecego.

2. Do zadah Komisji Farmakopei nalezy:

—
~

przedstawianie propozycji metod badania stoso-
wanych przy okreslaniu jakosci produktéw leczni-
czych, ich opakowan i niektérych wyrobow me-
dycznych, ktére powinny zostaé zamieszczone
w Farmakopei Polskiej oraz jej aktualizacja w tym
zakresie;

2

~

przedstawianie propozycji wykazu surowcoéw far-
maceutycznych, lekdw gotowych oraz niektérych
wyrobéw medycznych, dla ktérych podstawowe
wymagania dotyczace metod badania, sktadu i ja-
kosci powinny zostac¢ opublikowane w Farmakopei
Polskiej oraz jej aktualizacja w tym zakresie;
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3) inicjowanie prac doswiadczalnych potrzebnych
przy ustalaniu wtasciwych metod badania, o kto-
rych mowa w pkt 1, oraz podstawowych wymagan
dotyczacych metod badania, sktadu i jakosci dla
poszczegoblnych surowcoéw farmaceutycznych, le-
kéw gotowych i wyrobédw medycznych, o ktérych
mowa w pkt 2, i opracowywanie na podstawie tych
materiatdw oraz wynikdéw prac doswiadczalnych
monografii farmakopealnych zawierajacych usta-
lone metody badz wymagania;

4) przygotowywanie zestawéw monografii farmako-
pealnych i innych materiatéw, o ktérych mowa
w pkt 3, w postaci projektu nowego wydania Far-
makopei Polskiej jako catosci bagdz poszczegdlnych
jej tomow, albo tez suplementéw do obowigzuja-
cego wydania tej Farmakopei;

5) wspotpraca z Komisjg Farmakopei Europejskiej
i komisjami farmakopei innych krajow w celu ujed-
nolicenia w skali miedzynarodowej metod bada-
nia, o ktérych mowa w pkt 1—3.

3. Do zadan Komisji do Spraw Wyrobéw Medycz-
nych nalezy:

1) wydawanie opinii do zgtaszanych przez Prezesa
Urzedu wnioskéw dotyczacych przydatnosci i spo-
sobow eksploatacyjnych wyrobow medycznych
wykorzystywanych w zaktadach opieki zdrowotnej
i wyrobow medycznych do stosowania u zwierzat;

2) wydawanie opinii, na zlecenie Prezesa Urzedu,
a takze z wtasnej inicjatywy, dotyczacych niezbed-
nych badan klinicznych wyrobéw medycznych
i wyrobow medycznych do stosowania u zwierzat;

3) wydawanie opinii dla Prezesa Urzedu na temat roz-
poczecia badan klinicznych wyrobu medycznego,
ktérego dziatanie opiera sie na nowych zjawiskach
fizycznych lub chemicznych;

4) wydawanie opinii dla Prezesa Urzedu w sprawie:

a) inzynierii klinicznej, w szczegdlnosci wykorzysty-
wania aktualnych technologii medycznych do
produkcji wyrobéw medycznych i wyrobéw me-
dycznych do stosowania u zwierzat, a takze oce-
ny skutecznosci ich dziatania,

b) inzynierii elektrycznej, w szczegélnosci poprzez
ocene bezpieczenstwa dziatania wyrobow me-
dycznych,

c) informatyki, w szczegdlnosci oceny poprawno-
$ci dziatania oprogramowania komputerowego,
a takze funkcjonowania sieci informatycznych
wykorzystywanych w zaktadach opieki zdrowot-
nej,

d) inzynierii mechanicznej, w szczegoélnosci po-
przez badania wytrzymatosci pod wzgledem
zmeczenia materiatdw i konstrukcji mechanicz-
nych,

e) fizjologii.
4. Do zadan Komisji do Spraw Produktow Bioboj-

czych nalezy wydawanie opinii w sprawie wprowadze-
nia do obrotu produktéw biobdjczych.

8 10. Komisje dziatajg na podstawie regulaminu
uchwalonego odpowiednio przez kazda z nich i za-
twierdzonego przez Prezesa Urzedu.

8 11. Komisja wydaje opinie i zajmuje stanowisko
w drodze uchwat.

8 12. Zadaniem Przewodniczacego Komisji jest
sprawowanie nadzoru oraz koordynacja dziatan zwia-
zanych z realizowanymi przez Komisje zadaniami wy-
nikajgcymi z rozporzadzenia oraz regulaminu pracy Ko-
misji, w szczegoélnosci przez:

1) opracowywanie projektéow planéw pracy Komisiji;

2) ustalanie terminow i projektéw porzadku posiedze-
nia Komis;ji;

3) ustalanie trybu postepowania zwigzanego z wyko-
nywanymi zadaniami;

4) wyznaczanie sprawozdawcow, recenzentéw i rze-
czoznawcow sposrod cztonkow Komisiji;

5) wspotprace z ekspertami z poszczegdlnych specjal-
nosci.

8 13. Przewodniczacy Komisji moze zapraszaé do
udziatu w posiedzeniach Komisji osoby niebedace
cztonkami Komisji, ktore nie uczestnicza w podejmo-
waniu uchwat.

8 14. 1. Z posiedzenia Komisji sporzadza sie proto-
kot, ktory zawiera:

1) porzadek posiedzenia;
2) temat posiedzenia;

3) liste imienng uczestniczacych w posiedzeniu czton-
kéw Komisji oraz oséb biorgcych w nim udziat;

4) omowienie przebiegu posiedzenia;

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

2. Protokét podpisuje Przewodniczagcy Komisji lub
jego zastepca.

8 15. Przewodniczacy Komisji przedstawia Prezeso-
wi Urzedu coroczne sprawozdanie z dziatalnosci Komi-
sji w terminie do dnia 30 marca nastepnego roku.

8 16. Obstuge organizacyjna, techniczng i kancela-
ryjno-biurowa Komisji zapewnia Urzad Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobodjczych, obstugujacy Prezesa Urzedu.

§ 17. Koszty zwigzane z obstugg Komisji, o ktorej
mowa w § 16, sg pokrywane z budzetu panstwa z cze-
$ci, ktérej dysponentem jest minister wtasciwy do
spraw zdrowia.

8 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapiriski



