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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 29 czerwca 2011 r.

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

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

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczeg6towy sposdb wytaniania kandydatow na
cztonkoéw Komisji, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych, zwanej dalej , usta-
wa"”;

2) sposob dziatania Komisji, o ktérych mowa w pkt 1,
zwanych dalej ,Komisjami”.

§ 2. W celu wytonienia kandydatow na cztonkow
Komisji Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bioboj-
czych, zwany dalej ,Prezesem Urzedu”, wystepuje do
podmiotéw dziatajgcych w dziedzinach nauki, o kté-
rych mowa w art. 7 ust. 9 ustawy, w zakresie odpo-
wiednim do zadan, o ktérych mowa w art. 7 ust. 2—7
ustawy, o zgtoszenie kandydatow na cztonkéw Komi-
sji.

§ 3. 1. Podmioty, o ktérych mowa w § 2, zgtaszajg
nie wiecej niz dwoéch kandydatéw na cztonkow Komi-
sji.

2. Zgtoszenie kandydatow wraz z uzasadnieniem
nastepuje w formie pisemnej, w terminie wyznaczo-
nym przez Prezesa Urzedu, nie krotszym jednak niz
2 tygodnie od dnia otrzymania wystgpienia Prezesa
Urzedu, o ktéorym mowa w § 2.

3. Do zgtoszenia, o ktérym mowa w ust. 2, dotacza
sie opis przebiegu pracy naukowej i zawodowej kan-
dydata na cztonka Komisji.

§ 4. 1. Na podstawie zgtoszen, o ktéorych mowa
w § 3 ust. 2, Prezes Urzedu ustala liste kandydatow na
cztonkéw Komisji i przekazuje jg ministrowi wtasciwe-
mu do spraw zdrowia wraz z wnioskiem o powotanie
okreslonych kandydatéw na cztonkéw poszczegol-
nych Komisji.

2. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1, zawierajg
nastepujgce dane kandydata na cztonka Komisji:

1) imie i nazwisko;

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

2) posiadany tytut lub stopien naukowy, jezeli doty-
czy;

3) miejsce zatrudnienia.

8 5. W razie koniecznosci uzupetnienia sktadu
Komisji albo zmiany cztonka Komisji przepisy 8 3i 4
stosuje si¢ odpowiednio.

§ 6. 1. Komisje pracujg w nastepujgcym sktadzie:
1) przewodniczacy Komisji;
2) zastepca przewodniczgcego Komisji;
3) sekretarz Komisji;

4) pozostali cztonkowie Komisji.

2. Sposrdd cztonkdéw danej Komisji Prezes Urzedu
powotuje przewodniczagcego Komisji, zastepce prze-
wodniczagcego Komisji oraz sekretarza Komisji. Prze-
wodniczagcego Komisji, jego zastepce oraz sekretarza
Komisji odwotuje Prezes Urzedu.

8 7. 1. Komisje obradujg na posiedzeniach.

2. Posiedzenie Komisji jest zwotywane wytacznie
na wniosek Prezesa Urzedu, w terminie przez niego
wyznaczonym. Posiedzenie zwotuje przewodniczacy
Komisji lub zastepca przewodniczagcego Komisji, ktory
przewodniczy obradom i kieruje pracami Komisji.

3. Organizacyjno-techniczng obstuge prac Komisji
zapewnia sekretarz Komisji.

§ 8. Komisja zajmuje stanowisko w formie uchwa-
ty podejmowanej zwyktg wiekszoscig gtosow w obec-
nosci co najmniej potowy cztonkéw Komisji. W razie
rownego roztozenia gtosow decyduje gtos oddany
przez przewodniczacego Komisji, a w razie nieobec-
nosci przewodniczagcego Komisji — zastepcy prze-
wodniczgcego Komisji.

8 9. 1. Z posiedzenia Komisji sporzgdza sie proto-
koét, ktéry zawiera:

1) porzadek obrad posiedzenia;

2) liste cztonkéw Komisji uczestniczacych w posie-
dzeniu;

3) omowienie przebiegu posiedzenia, uwzgledniaja-
ce wyniki glosowan, w tym ztozone w trakcie gto-
sowania wyjasnienia i opinie mniejszosci;

4) tres¢ podjetych uchwat wraz z uzasadnieniem.
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2. Lista, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, obejmuje:
1) imiona i nazwiska cztonkéw Komisji;

2) posiadany przez nich tytut lub stopien naukowy,
jezeli dotyczy.

3. Protokét podpisuje przewodniczacy Komisji
albo zastepca przewodniczgcego Komisji.

8 10. Przewodniczacy Komisji przedstawia Preze-
sowi Urzedu coroczne sprawozdanie z dziatalnosci
Komisji w terminie do dnia 31 marca nastepnego
roku.

8 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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