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ZARZADZENIE MINISTRA ZDROWIA 1 OPIEKI SPOLECZNEJ
z dnia 28 kwietnia 1993 r.

w sprawie organizaciji, trybu dziatania i wynagradzania cztonkéw Komisji Rejestracji Srodkéw
Farmaceutycznych i Materialéw Medycznych.

Na podstawie art. 10 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika
1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycz-
nych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym
(Dz. U. Nr 105, poz. 452 iz 1993 r. Nr 16, poz. 68) zarzadza
sig, cO nastepuje:

§ 1. Komisja Rejestracji- Srodkéw Farmaceutycznych
i Materiatéw Medycznych, zwana dalej ,,Komisjq”, sklada si¢
z 18 czlonkéw bedacych specjalistami z dziedziny medycyny,
farmacji i weterynarii.

§ 2. 1. Komisja powoluje ze swego grona Prezydium,
w ktérego sktad wchodzi: przewodniczgcy Komisji, 2 wice-
przewodniczacych Komisji i 4 cztonkéw Komisji.

2. Posiedzenia Prezydium zwotuje przewodniczacy Ko-
misji.

§ 3. Do zadan Prezydium nalezy:

1) opracowywanie projektéw planoéw pracy Komisji,

2) ustalanie termindw i projektéw porzadku posiedzenia
Komisji,

3) ustalanie trybu postgpowania zwigzanego z oceng
i kwalifikacjg wnioskéw dotyczacych wpiséw,

4) wyznaczanie sprawozdawcdw, recenzentow i rzeczo-
Znawcow.

§ 4. Zadaniem przewodniczgcego Komisji jest sprawo-
wanie nadzoru oraz koordynacja dziatar zwigzanych z reali-
zacjq ustawowych zadan Komisji, a takze dziatania wynikaja-
ce z przepisOw niniejszego zarzadzenia.

§ 5. Do zadann wiceprzewodniczgcych Komisji nalezy
w szczegdlnosci:

1) wykonywanie zadan, o ktérych mowa w § 3, zwigzanych
z funkcjonowaniem Prezydium,

2) wykonywanie, w czasie nieobecnosci przewodniczace-
go Komisji, zadan dla niego zastrzezonych oraz
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3) wykonywanie zadan zleconych przez przewodniczace-
go.

§ 6. 1. Posiedzenia Komisji zwotuje, na wniosek Prezy-
dium, przewodniczacy Komisji.

2. Posiedzeniom Komisji przewodniczy jej przewodni-
czacy lub wyznaczony przez niego wiceprzewodniczacy
Komis;ji.

3. Na posiedzenie Komisji moga by¢ zapraszani miedzy
innymi:

1) Krajowy Inspektor Farmaceutyczny,

2) dyrektor Departamentu Farmacji Ministerstwa Zdrowia
i Opieki Spotecznej,

3) dyrektor Departamentu Weterynarii Ministerstwa Rol-
nictwa i Gospodarki Zywnosciowej,

4) przedstawiciel Naczelnej Rady Lekarskiej,
5) przedstawiciel Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej,
6) przedstawiciel Naczelnej Rady Aptekarskiej,

7) przedstawiciel Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzys-
twa Farmaceutycznego.

§ 7. 1. Z posiedzen Komisji sporzadza sie protokot.

2. Protoko6t oraz uchwaly, wnioski, oceny i opinie,
podejmowane w trakcie posiedzenia Komisji, podpisuja
przewodniczacy Komisji oraz osoba przewodniczgca posie-
dzeniu Komisji.

3. Whnioski, oceny i opinie Komisji stanowig zatacznik
do protokotu.

§ 8. 1. Uchwaty Komisji zapadajg zwyklg wigkszoscia
gtosdbw w obecnosci co najmniej potowy ogdlnej liczby
cztonkéw Komisji. W razie réwnoséci glos6w decyduje glos
przewodniczacego Komisji.

2. Osoba przewodniczaca posiedzeniu Komisii, o ktorej
mowa w § 7 ust. 2, moze zarzadzi¢ na wniosek czionka
Komisji glosowanie tajne.

§ 9. 1. Podejmowanie uchwat, opracowywanie wnios-
kéw oraz wydawanie opinii lub ocen dokonywane jest przez
Komisje po przeprowadzeniu odpowiedniego postepowania.

2. Postepowanie, o ktérym mowa w ust. 1, przep-
rowadzane jest na podstawie szczegbdlowej analizy materiatu
zgtoszonego do rejestracji, w tym réwniez wnioskOw z badan
laboratoryjnych przedklinicznych i klinicznych danego $rod-
ka farmaceutycznego lub matetialu medycznego.

§ 10. Wewnetrzny tryb pracy Komisji, w tym réwniez
sposéb przygotowywania materiatbw na posiedzenia, okres-
la regulamin uchwalony przez Komisje.

§11. 1. Nalezno$é za prace w Komisji wyptacana jest
w formie ryczattu miesiecznego. Podstawe ustalenia ryczattu
stanowi przecigtne miesigczne wynagrodzenie za okres osta-
tnich 6 miesigcy, ogtoszone przez Prezesa Gtéwnego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,,Monitor Polski”, zwane dalej ,, wynagrodzeniem™.

2. Wysoko$¢ ryczattu wynosi;

1) polowe wynagrodzenia dla cztonka Komisji, z wytacze-
niem osdéb, o ktérych mowa w pkt 2,

2) jednokrotne wynagrodzenie dla cztonka Komisji wcho-
dzgcego w sktad Prezydium,

3) péltorakrotne wynagrodzenie dla wiceprzewodniczace-
go Komisji,

4) dwukrotne wynagrodzenie dla przewodniczacego Ko-
misji.

3. Nieobecno$¢ na posiedzeniu powoduje zmniejszenie

ryczattu, o ktérym mowa w ust. 2, proporcjonalnie o kwote

przypadajgca na jedno posiedzenie, pomnozong przez liczbe
nieobecnosci.

§ 12. Zamiejscowym cztonkom Komisji przystuguig die-
ty, zwrot kosztéw podrdzy i zakwaterowania na zasadach
okre$lonych w przepisach dotyczacych podrézy stuzbowych
na obszarze kraju.

§ 13. Obstuge administracyjng Komisji sprawuje Biuro
Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw Medy-
cznych, podlegajace przewodniczgcemu Komisji.

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

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: A. Wojtyla



