Warszawa, dnia 13 listopada 2024 r.

Poz. 101

ZARZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 12 listopada 2024 r.

w sprawie Komitetu Sterujacego Projektu ,,Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, ZSMOPL”

Na podstawie art. 7 ust. 4 pkt 5 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrow (Dz. U. z2024r.
poz. 1050 1 1473) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. 1. Powotuje si¢ Komitet Sterujacy Projektu ,,Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, ZSMOPL”, zwany dalej ,,Komitetem”.

2. Komitet jest organem pomocniczym ministra wiasciwego do spraw zdrowia.
§ 2. 1. W sktad Komitetu wchodza:

1) Przewodniczacy Komitetu — Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, petniacy funkcje Gtownego Interesariusza

w Projekcie ,,Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, ZSMOPL”, zwanym
dalej ,,Projektem”;

2) Zastgpca Przewodniczacego Komitetu dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia, pelniacy funkcje Przedstawiciela Gloéwnego Interesariusza w Projekcie;

3) czlonkowie:

a) dyrektor Departamentu Nadzoru Farmaceutycznego w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym,
petigcy funkcje Przedstawiciela Gtownego Interesariusza w Projekcie,

b) dyrektor Centrum e-Zdrowia, pelniagcy funkcje Glownego Dostawcy w Projekcie,
¢) dyrektor Departamentu e-Zdrowia w Ministerstwie Zdrowia,

d) dyrektor Departamentu Rejestru i Importu Réwnolegtego Produktow Leczniczych w Urzedzie Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, pelniacy funkcje
Przedstawiciela Glownego Interesariusza w Projekcie,

e) dyrektor Departamentu Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia, pelniacy funkcje Przedstawiciela
Glownego Interesariusza w Projekcie;

4) Sekretarz Komitetu — przedstawiciel Departamentu Zarzadzania Portfelem Projektow i Standaryzacji
w Centrum e-Zdrowia.

2. Czlonkowie, o ktorych mowa wust. 1 pkt 3, moga by¢ zastepowani w pracach Komitetu przez
upowaznionych przedstawicieli.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).
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3. W przypadku nieobecnosci Sekretarza Komitetu, funkcje t¢ petni osoba wskazana przez Przewodniczacego
Komitetu.

4. Przewodniczacy Komitetu moze zaprasza¢ do udziatu w pracach Komitetu, z glosem doradczym, osoby
niebg¢dace cztonkami Komitetu.

5. Osoby wchodzace w sklad Komitetu oraz osoby, o ktorych mowa wust. 214, sa obowigzane
do zachowania poufnosci odno$nie do informacji zwiazanych z dzialalno$ciag Komitetu. Osoby, o ktorych mowa
w ust. 4, biorg udzial w pracach Komitetu po przekazaniu Przewodniczagcemu Komitetu pisemnego zobowigzania
do zachowania poufnosci odnos$nie do informacji zwigzanych z dziatalnoscig Komitetu.

6. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, pkt 3 lit. a, b i d oraz pkt 4, wyrazaja pisemna zgode na udziat
w pracach Komitetu.

§ 3. Do zadan Komitetu nalezy nadzor nad realizacja Projektu, w szczegdlnosci:
1) monitorowanie realizacji Projektu;
2) dostarczanie wytycznych dla Projektu;

3) weryfikowanie zgodnos$ci realizacji Projektu z przyjetymi celami i harmonogramem oraz utrzymaniem
zakresu i kosztoéw realizacji Projektu;

4) zatwierdzanie dokumentacji zarzadczej;

5) zatwierdzanie planow nadzwyczajnych w przypadku przewidywanego przekroczenia harmonogramu,
zakresu, kosztow realizacji Projektu lub innych warunkéw okreslonych dla realizacji Projektu;

6) podejmowanie decyzji w zakresie reakcji na przekazane ryzyka i zagadnienia;

7) nadzorowanie dostarczenia produktow Projektu;

8) zatwierdzenie raportu koncowego z realizacji Projektu i udzielenie zgody na zamknigcie Projektu.
§ 4. 1. Pracami Komitetu kieruje Przewodniczacy Komitetu.
2. Do zadan Przewodniczacego Komitetu nalezy w szczegdInosci:

1) zwolywanie posiedzen Komitetu;

2) ustalanie porzadku posiedzenia Komitetu;

3) prowadzenie posiedzen Komitetu;

4) planowanie i organizowanie pracy Komitetu.

3. W przypadku nieobecnosci Przewodniczacego Komitetu, zadania Przewodniczacego Komitetu wykonuje
Zastepca Przewodniczacego Komitetu, aw przypadku jego nieobecno$ci, osoba wskazana przez
Przewodniczacego Komitetu.

§ 5. 1. Komitet obraduje na posiedzeniach, ktéore odbywaja si¢ w siedzibie Ministerstwa Zdrowia
lub w innym miejscu wyznaczonym przez Przewodniczacego Komitetu.

2. Posiedzenia Komitetu moga odbywac si¢ rowniez przy uzyciu srodkow komunikacji elektronicznej,
umozliwiajagcych porozumiewanie si¢ na odleglos¢, przy uwzglednieniu mozliwosci technicznych i rozwigzan
organizacyjnych funkcjonujacych w Ministerstwie Zdrowia.

3. Posiedzenie Komitetu zwotuje Przewodniczacy Komitetu z wlasnej inicjatywy albo na wniosek
co najmniej trzech cztonkow Komitetu, nie rzadziej niz raz na 3 miesigce.

4. Zawiadomienie o terminie, miejscu i formie planowanego posiedzenia Komitetu oraz porzadku obrad
Sekretarz Komitetu przesyla cztonkom Komitetu, nie poézniej niz 3 dni przed terminem planowanego
posiedzenia.

5. W szczegoblnie uzasadnionych przypadkach Przewodniczacy Komitetu moze zwotaé posiedzenie Komitetu
bez zachowania terminu, o ktérym mowa w ust. 4.

6. Komitet podejmuje decyzje w drodze uzgodnienia stanowisk. W przypadkach, w ktorych osiagniecie
uzgodnienia nie jest mozliwe, decyzj¢ podejmuje Przewodniczacy Komitetu.
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7.Z posiedzenia Komitetu Sekretarz Komitetu sporzadza protokol ustalen i przekazuje go w postaci
elektronicznej cztonkom Komitetu do akceptacji. Czlonkowie Komitetu majg prawo zgloszenia uwag
do protokotu ustalen w terminie 5 dni roboczych od dnia jego otrzymania.

8. Protokot ustalen jest podpisywany przez Przewodniczacego Komitetu.

9. Przebieg posiedzen Komitetu moze by¢ utrwalany na elektronicznym no$niku danych. Decyzje
w tym przedmiocie podejmuje Przewodniczacy Komitetu.

10. Z inicjatywy Przewodniczacego Komitetu, Komitet moze podejmowaé decyzje w drodze uzgodnienia
stanowisk, w trybie obiegowym, w tym za posrednictwem $rodkéw komunikacji elektroniczne;.

§ 6. Z tytulu wykonywania zadan okre$lonych w § 3, osobom wchodzacym w sktad Komitetu ani osobom,
o ktorych mowa w § 2 ust. 4, nie przystuguje wynagrodzenie ani zwrot kosztow dojazdu.

§ 7. Obstuge administracyjno-techniczng Komitetu zapewnia przedstawiciel Departamentu Zarzadzania
Portfelem Projektow i Standaryzacji w Centrum e-Zdrowia.

§ 8. Pierwsze posiedzenie Komitetu zostanie zwolane przez Przewodniczacego Komitetu nie pdzniej
niz w terminie 30 dni od dnia wej$cia w zycie zarzadzenia.

§ 9. Komitet powoluje si¢ na czas realizacji i rozliczenia Projektu.

§ 10. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
wz. Ministra Zdrowia
Sekretarz Stanu

Wojciech Konieczny



