Warszawa, dnia 28 listopada 2023 r.
Poz. 107

ZARZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 24 listopada 2023 r.

w sprawie prowadzenia prac legislacyjnych w Ministerstwie Zdrowia

Na podstawie art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministréw (Dz. U. 2022 r. poz. 1188 oraz
z 2023 r. poz. 1195, 1234 i1 1641) uchwala si¢, co nastgpuje:

§ 1. Zarzadzenie okresla zasady i tryb:

1) prowadzenia prac legislacyjnych projektow aktow normatywnych Ministra Zdrowia, zwanego dalej
,Ministrem”, projektow zarzadzen Ministra, obwieszczen Ministra oraz innych dokumentow rzgdowych;

2) opiniowania i uzgadniania projektow aktow normatywnych przekazywanych do Ministra przez naczelne
i centralne organy administracji rzagdowej oraz inne podmioty obowigzane na podstawie innych przepisow;

3) opracowywania oceny funkcjonowania ustawy, zwanej dalej ,,OSR ex post”;

4) kierowania aktow normatywnych do ogloszenia w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej albo
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” oraz oglaszania aktéw prawnych
w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia;

5) prowadzenia wykazu prac legislacyjnych Ministra.
§ 2. llekro¢ w niniejszym zarzadzeniu jest mowa o:

1) cztonku Kierownictwa — nalezy przez to rozumieé: Ministra, Sekretarza Stanu, Podsekretarza Stanu oraz
Dyrektora Generalnego Ministerstwa Zdrowia, zwanego dalej ,,Ministerstwem”, sprawujacego nadzor nad
wykonywaniem zadan przez komoérke organizacyjna;

2) jednostce organizacyjnej — nalezy przez to rozumiec:
a) urzad obstugujacy organ nadzorowany przez Ministra lub
b) jednostke podlegla lub nadzorowang przez Ministra
— wlasciwe merytorycznie dla danej sprawy;

3) komorce organizacyjnej — nalezy przez to rozumie¢ komoérke organizacyjng Ministerstwa wilasciwa ze
wzgledu na zakres dziatania okreslony w zarzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 listopada 2020 r. w sprawie
ustalenia regulaminu organizacyjnego Ministerstwa Zdrowia (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 98, z p6zn. zm.?)
albo wskazang do jej prowadzenia przez cztonka Kierownictwa;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).

2 Zmiany wymienionego zarzgdzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2021 1. poz. 5,z 2022 r. poz. 38 i 77 oraz
22023 1. poz. 36,921 101.
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4) koordynatorze dziatan antykorupcyjnych — koordynatora dzialan antykorupcyjnych wyznaczonego
w komorce organizacyjnej lub zastepce koordynatora;

5) projekcie aktu normatywnego — nalezy przez to rozumie¢ projekt ustawy, projekt rozporzadzenia Rady
Ministrow, projekt rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow, projekt zarzadzenia Prezesa Rady Ministrow,
projekt uchwaty Rady Ministrow oraz projekt rozporzadzenia Ministra;

6) projekcie innego dokumentu rzgdowego — nalezy przez to rozumie¢ projekt strategii, projekt programu,
projekt sprawozdania, projekt informacji, projekt stanowiska Rzadu do pozarzadowego projektu ustawy Iub
innego stanowiska, przewidzianego w obowiazujacych przepisach, zleconego przez Rad¢ Ministrow lub
Prezesa Rady Ministrow albo przygotowywanego za jego zgodg w celu przedstawienia Radzie Ministrow.

§ 3. 1. Zarzadzenia nie stosuje si¢ do projektow obwieszczen wydawanych na podstawie:

1) art. 37 ust. 1 albo ust. 4 ustawy zdnia 12 maja 2011r. orefundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z2023r. poz. 826,
17331 1938);

2) art. 37av ust. 14 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 oraz
22023 r. poz. 605, 650, 1859 i 1938);

3) art. 37azg ust. 2 i 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

2. Obwieszczenia, o ktorych mowa wust. 1, sg opracowywane i przedktadane do podpisu cztonka
Kierownictwa oraz oglaszane w Dzienniku Urzegdowym Ministra Zdrowia przez Departament Polityki Lekowej
i Farmacji Ministerstwa.

§ 4. 1. W sprawach zwiazanych z opracowywaniem, uzgadnianiem, wydawaniem i oglaszaniem aktéw
normatywnych stosuje sie w szczegolnosci przepisy:

1) ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrow;

2) ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych
(Dz. U. 22019 1. poz. 1461);

3) ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r.
poz. 248);

4) uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P.
72022 r. poz. 348).

2. Projekt aktu normatywnego opracowuje si¢ z uwzglednieniem zasad techniki prawodawczej okreslonych
w rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie ,,Zasad techniki prawodawcze;j”
(Dz. U. z 2016 1. poz. 283).

§ 5. 1. Komorki organizacyjne i organy nadzorowane przez Ministra sa zobowigzane do systematycznej
analizy aktow normatywnych, pozostajacych w zakresie ich wtasciwo$ci, pod wzgledem ich obowigzywania,
aktualnos$ci, celowosci 1 skutecznosci.

2. Komorki organizacyjne i organy, o ktorych mowa w ust. 1, po stwierdzeniu koniecznosci podjecia prac
legislacyjnych sg obowigzane do uzyskania zgody na ich rozpoczgcie.

3. Komoérka organizacyjna urzedu obstugujacego organ, o ktorym mowa w ust. 1, informuje komorke
organizacyjna o potrzebie podjecia prac legislacyjnych oraz:

1) wydania upowaznienia, o ktéorym mowa w§ 20ust.2uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow;

2) uzyskania zgody czlonka Kierownictwa na prowadzenie prac nad projektem aktu normatywnego.

4. Komorka organizacyjna urzedu obstugujgcego organ, o ktérym mowa w ust. 1, z informacjg o potrzebie
podjecia prac legislacyjnych przekazuje dokumenty, o ktérych mowa w § 6 ust. 2.

§ 6. 1. Komorka organizacyjna wystepuje do cztonka Kierownictwa z wnioskiem o:

1) wyrazenie zgody na prowadzenie prac nad projektem aktu normatywnego;
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2) podjecie decyzji w sprawie wydania upowaznienia, o ktérym mowa w § 5ust. 3 pkt 1 —w przypadku,
o ktorym mowa w § 5 ust. 3.

2. Do wniosku dotacza sig:
1) projekt aktu normatywnego wraz z uzasadnieniem oraz ocena skutkow regulacji albo

2) informacje o celu, potrzebie przygotowania projektu aktu normatywnego oraz oceng¢ przewidywanych
skutkdéw spoteczno-gospodarczych. W przypadku gdy wejscie w zycie projektu bedzie powodowato skutki
finansowe, nalezy okresli¢ wysoko$¢ tych skutkéw oraz wskaza¢ Zrodlo ich sfinansowania, do wniosku
mozna dolaczy¢ ocene skutkow regulacji.

3. Jezeli opracowany projekt aktu normatywnego wykracza poza zakres udzielonej zgody, o ktorej mowa
w ust. 1, wymagana jest ponowna zgoda cztonka Kierownictwa.

§ 7. 1. W szczegoblnie uzasadnionych przypadkach cztonek Kierownictwa moze upowazni¢ organ, o ktorym
mowa w § Sust. 1, do opracowania lub do prowadzenia procesu uzgodnien, konsultacji publicznych lub
opiniowania projektu aktu normatywnego.

2. Komorka, o ktorej mowa w § 5 ust. 3, przekazuje, za posrednictwem komorki organizacyjnej, projekt aktu
normatywnego do akceptacji cztonka Kierownictwa przed przekazaniem do:

1) uzgodnien wewnetrznych;
2) uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania.

3. Komorka organizacyjna, po uzyskaniu akceptacji czlonka Kierownictwa, o ktoérej mowa w ust. 2 pkt 1,
przekazuje projekt aktu normatywnego do uzgodnien wewnetrznych.

4. Uwagi zgloszone w ramach uzgodnien wewnetrznych komorka organizacyjna przekazuje do komorki,
o ktorej mowa w § 5 ust. 3.

5. Po zakonczeniu uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania komorka, o ktérej mowa w § 5 ust. 3,
przekazuje, za posrednictwem komorki organizacyjnej, projekt aktu normatywnego do akceptacji cztonka
Kierownictwa.

6. Do projektu, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy § 816, § 17 ust. 1, 214 oraz §
18-20.

7. Dyrektor Departamentu Prawnego Ministerstwa akceptuje:

1) projekty pism przewodnich organu, o ktorym mowa w § 5 ust. 1, kierujgce projekt aktu normatywnego do
uzgodnien, konsultacji publicznych lub opiniowania, zwane dalej ,,rozdzielnikami”;

2) projekt aktu normatywnego wraz z uzasadnieniem oraz, za zgodno$¢ pod wzgledem formalnym, ocene
skutkéw regulacji.

§ 8. 1. Przed skierowaniem projektu aktu normatywnego do uzgodnien wewnetrznych komorka
organizacyjna wystepuje do Departamentu Budzetu i Finanséw Ministerstwa o opini¢ dotyczaca oceny skutkow
regulacji tego projektu.

2. Departament Budzetu i Finans6w Ministerstwa przedstawia komorce organizacyjnej opinig, o ktdrej mowa
w ust. 1, w terminie 7 dni roboczych.

3. Komoérka organizacyjna wystepuje do Departamentu Budzetu i Finansow Ministerstwa o aktualizacje
oceny, o ktorej mowa wust. 1, po zakonczeniu uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania oraz
w przypadku:

1) projektu ustawy lub projektu rozporzadzenia Rady Ministrow:
a) po rozpatrzeniu przez komitety, o ktorych mowa w § 21 ust. 1,
b) po rozpatrzeniu przez Staty Komitet Rady Ministrow,
¢) po rozpatrzeniu przez komisj¢ prawniczg Rzadowego Centrum Legislacji,

d) po potwierdzeniu przez Staly Komitet Rady Ministrow;
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2) projektu uchwaly Rady Ministrow, projektu rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow lub projekt zarzadzenia
Prezesa Rady Ministrow:

a) po rozpatrzeniu przez komitety, o ktorych mowa w § 21 ust. 1,
b) po rozpatrzeniu przez Staly Komitet Rady Ministrow.

§ 9. 1. Przed przekazaniem do uzgodnien wewnetrznych projektu aktu normatywnego, ktéry moze wywierac
wptyw na obszar danych osobowych, komorka organizacyjna przeprowadza ocene skutkéw dla ochrony danych,
o ktorej mowa w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.>).

2. Informacje o przeprowadzeniu oceny, o ktoérej mowa wust. 1, komoérka organizacyjna zamieszcza
w uzasadnieniu projektu aktu normatywnego.

3. Ocena, o ktérej mowa w ust. 1, jest aktualizowana na kolejnych etapach procesu legislacyjnego.

4. Komorka organizacyjna przygotowujac oceng, o ktorej mowa w ust. 1, w przypadku watpliwosci moze
konsultowac ja z Inspektorem Ochrony Danych w Ministerstwie.

5. W przypadku, o ktérym mowa w § 7, ocen¢ skutkow dla ochrony danych, o ktérych mowa w ust. 1,
przeprowadza organ nadzorowany przez Ministra.

§ 10. Projekt aktu normatywnego jest przygotowany przy uzyciu szablonu do opracowywania aktow
normatywnych udostgpnionego na stronie internetowej Rzadowego Centrum Legislacji.

§ 11. 1. Komorka organizacyjna przeprowadza uzgodnienia wewngtrzne.

2. W ramach uzgodnien wewngtrznych komodrka organizacyjna przekazuje projekt aktu normatywnego
komoérkom organizacyjnym i jednostkom organizacyjnym, z terminem 7 dni roboczych na przedstawienie opinii.

3. Departament Budzetu i Finans6w Ministerstwa opiniuje projekt aktu normatywnego w ramach uzgodnien
wewnetrznych, jezeli projekt ten po przedstawieniu opinii, o ktorej mowa w § 8 ust. 1, ulegt zmianie wptywajace;j
na zmiang oceny skutkéw regulacji w zakresie opiniowanym przez ta komoérke organizacyjng.

4. Wyznaczenie terminu krotszego niz wskazany w ust. 2 albo rezygnacja zuzgodnien wewngtrznych
wymaga zgody cztonka Kierownictwa.

§ 12. Projekt aktu normatywnego przekazywany do uzgodnien wewnetrznych jest akceptowany przez:
1) koordynatora dziatan antykorupcyjnych;
2) dyrektora komorki organizacyjne;j.
§ 13. 1. Komorka organizacyjna w ramach uzgodnien wewngtrznych uzgadnia projekt aktu normatywnego.

2. W przypadku powstania w trakcie uzgodnien wewnetrznych niemozliwych do usunigcia rozbieznosci,
w tym podczas organizowanej przez komodrke organizacyjna konferencji uzgodnieniowej, oraz negatywnej opinii
Departamentu Budzetu i Finansow Ministerstwa, o ktorej mowa w § 8 ust. 1, komoérka przekazuje sprawe do
rozstrzygnigcia cztonkowi Kierownictwa.

§ 14. 1. W ramach uzgodnien wewnetrznych projektu aktu normatywnego majacego na celu wdrozenie
prawa Unii Europejskiej Departament Wspolpracy Migdzynarodowej Ministerstwa przedstawia stanowisko
w zakresie zgodnosci projektu aktu normatywnego z prawem Unii Europejskie;j.

2. W przypadku watpliwosci co do zgodnosci projektu aktu normatywnego z prawem Unii Europejskiej,
komorka organizacyjna moze zwrocic si¢ do Departamentu Wspotpracy Miedzynarodowej Ministerstwa w celu
uzyskania stanowiska w tym zakresie.

3. Do projektow aktow normatywnych, o ktorych mowa w ust. 1, komorka organizacyjna dotacza:

3 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L
74 z 04.03.2021, str. 35.
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1) tabelaryczne zestawienie przepisow dyrektywy lub dyrektyw, ktorych wdrozenie jest celem projektu, oraz
projektowanych przepiséw prawa polskiego (tabela zgodnosci);

2) wyjasnienie okreslajace przyczyny wej$cia w zycie ustawy albo rozporzadzenia lub niektorych ich przepisow
w danym terminie oraz zawierajace informacje, czy proponowany termin wejScia w zycie uwzglednia
wymogi w zakresie termindw wdrozenia dyrektywy lub dyrektyw;

3) tabelaryczne zestawienie projektowanych przepisow ustawy, ktore wykraczaja poza cel wdrozenia prawa
Unii Europejskiej, wraz z wyjasnieniem niezbgdnosci objecia ich tym projektem jezeli projekt zawiera
przepisy wykraczajace poza ten cel (odwrdcona tabela zgodnosci).

§ 15. 1. Po uzgodnieniach wewnetrznych komorka organizacyjna, po uzyskaniu zgody czlonka
Kierownictwa, kieruje odpowiednio:

1) projekt ustawy, projekt uchwaty Rady Ministrow albo projekt rozporzadzenia Rady Ministrow do Zespolu
do spraw Programowania Prac Rzadu, celem zgloszenia do Wykazu prac legislacyjnych i programowych
Rady Ministrow — za posrednictwem Departamentu Prawnego Ministerstwa;

2) projekt rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow, celem zgloszenia do Wykazu prac legislacyjnych
i programowych Prezesa Rady Ministrow — za posrednictwem Departamentu Prawnego Ministerstwa.

2. Kierujac wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, komodrka organizacyjna przekazuje wypekliony formularz
zgloszenia do Wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady Ministrow albo formularz zgloszenia do
Wykazu prac legislacyjnych iprogramowych Prezesa Rady Ministrow, ktorych wzory udostepniane sa
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

§ 16. Komodrka organizacyjna okresla liste podmiotow, do ktérych projekt aktu normatywnego zostanie
przekazany do konsultacji publicznych oraz opiniowania, z uwzglednieniem w szczego6lnosci:

1) Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, jezeli projekt dotyczy problematyki objetej zakresem
jej dziatania;

2) podmiotow, ktorym projekt, zuwagi na zakres regulacji, powinien zosta¢ przekazany na podstawie
odrgbnych przepisow.

§ 17. 1. W ramach opiniowania projekt aktu normatywnego nie jest ponownie przekazywany do jednostek
organizacyjnych.

2. Komorka organizacyjna przekazuje do Departamentu Prawnego Ministerstwa:
1) rozdzielniki;

2) projekt aktu normatywnego zaakceptowany przez koordynatora dziatan antykorupcyjnych i dyrektora tej
komorki;

3) informacje o akceptacji tego projektu oraz oceng skutkow regulacji przez Departament Budzetu i Finansow
Ministerstwa.

3. Dyrektor Departamentu Prawnego Ministerstwa akceptuje:
1) rozdzielniki;

2) projekt aktu normatywnego wraz z uzasadnieniem za zgodno$¢ pod wzgledem prawnym, legislacyjnym
i redakcyjnym oraz ocene¢ skutkow regulacji za zgodno$¢ pod wzglgdem formalnym.

4. Po akceptacji, o ktorej mowa w ust. 3 oraz § 7 ust. 7, projekt rozporzadzenia Ministra jest wpisywany do
Wykazu prac legislacyjnych Ministra.

§ 18. 1. Komorka organizacyjna lub organ, o ktorym mowa w § 5ust. 1, przeprowadza uzgodnienia,
konsultacje publiczne oraz opiniowanie projektu aktu normatywnego.

2. W przypadku uwag zgloszonych w ramach uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania do projektu
aktu normatywnego pozostajacego we wlasciwosci organu, o ktorym mowa w § 5 ust. 1, komoérka organizacyjna
wystepuje o stanowisko do uwag do tego organu.

3. Stanowisko do uwag zgloszonych do projektu aktu normatywnego w trakcie uzgodnien, konsultacji
publicznych i opiniowania komorka organizacyjna uzgadnia z cztonkiem Kierownictwa.
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§ 19. 1. Komorka organizacyjna przekazuje do Biura Komunikacji, na adres internet@mz.gov.pl, w celu
udostepnienia w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji
w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, w tym w wersji edytowalnej:

1) projekt aktu normatywnego — z chwilg skierowania do uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania;

2) dokumenty dotyczace prac nad projektem aktu normatywnego, w szczego6lnosci zgtoszonych uwag i opinii,
oraz stanowiska Ministra do nich — od dnia udostepnienia projektu aktu normatywnego, o ktorym mowa
w pkt 1;

3) zgloszenia zainteresowania pracami nad projektem aktu normatywnego wniesione w trybie ustawy z dnia
7 lipca 2005 r. o dziatalnos$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

2. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, przekazywane sa przez komorke organizacyjna po ich
odpowiedniej anonimizacji zapewniajacej ochrong danych osobowych.

3. Organ, o ktorym mowa w § 5ust. 1, prowadzacy uzgodnienia, konsultacje publiczne i opiniowanie
przekazuje dokumenty, o ktéorych mowa w ust. 1, do komorki organizacyjne;j.

§ 20. 1. W przypadku powstania rozbieznosci na etapie uzgodnien, konsultacji publicznych lub opiniowania
komorka organizacyjna moze zorganizowac i przeprowadzi¢ konferencje uzgodnieniowa w celu ich usunigcia.

2. W konferencji, o ktérej mowa w ust. 1, oprocz zaproszonych podmiotéw i przedstawiciela komorki
organizacyjnej biora réwniez udziat, jezeli rozbieznosci dotycza zagadnien:

1) formalno-prawnych lub zwigzanych z OSR — przedstawiciel Departamentu Prawnego Ministerstwa;

2) zwigzanych ze zgodno$cia z prawem Unii Europejskiej — przedstawiciel Departamentu Wspolpracy
Migdzynarodowej Ministerstwa;

3) zwigzanych ze skutkami dla budzetu panstwa, w czgsci pozostajacej w dyspozycji Ministra — przedstawiciel
Departamentu Budzetu i Finanso6w Ministerstwa.

3. Nie pdzniej niz na 7 dni roboczych przed terminem konferencji uzgodnieniowej komorka organizacyjna
zawiadamia komorki organizacyjne Ministerstwa, o ktérych mowa w ust. 2, o tej konferencji.

§ 21. 1. Jezeli projektu aktu normatywnego ze wzgledu na zakres regulacji wymaga rozpatrzenia przez
komitet lub komitety wlasciwe do rozpatrywania okre§lonych kategorii spraw, zaakceptowany przez cztonka
Kierownictwa, projekt aktu normatywnego komorka organizacyjna przekazuje do:

1) Departamentu Prawnego Ministerstwa — w celu przekazania do rozpatrzenia przez Komitet Ekonomiczny
Rady Ministrow;

2) Departamentu Innowacji Ministerstwa — w celu przekazania do rozpatrzenia przez Komitet Rady Ministrow
do Spraw Cyfryzacji;

3) Departamentu Dialogu Spolecznego Ministerstwa — w celu przekazania do rozpatrzenia przez Komitet
Spoteczny Rady Ministrow;

4) Departamentu Wspotpracy Miedzynarodowej Ministerstwa — w celu przekazania do rozpatrzenia przez
Komitet do Spraw Europejskich.

2. Komitety, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, rozpatruja projekt aktu normatywnego przed jego
przekazaniem do rozpatrzenia przez Staty Komitet Rady Ministréw, a komitet, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 4, po
rozpatrzeniu przez Staly Komitet Rady Ministrow, w przypadku, o ktérym mowa w § 55 uchwaty nr 190 Rady
Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow.

3. Komorki organizacyjne przekazuja do Departamentu Prawnego Ministerstwa informacj¢ o rozpatrzeniu
przekazywanego projektu aktu normatywnego przez komitety, o ktorych mowa w ust. 1, wraz z rozstrzygnigciem
albo informacje o braku zasadno$ci rozpatrzenia projektu aktu normatywnego przez komitety.

§ 22. 1. Departament Prawny Ministerstwa, na wniosek komorki organizacyjnej, przekazuje:
1) projekt ustawy lub projekt rozporzadzenia Rady Ministréw:

a) po zakonczeniu uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania lub rozpatrzenia przez komitety,
o ktorych mowa w § 21 ust. 1 — do rozpatrzenia przez Staty Komitet Rady Ministrow, z zastrzezeniem §
21 ust. 2,
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b) po rozpatrzeniu przez Staly Komitet Rady Ministrow — do rozpatrzenia przez komisj¢ prawnicza
Rzadowego Centrum Legislacji,

¢) po rozpatrzeniu przez komisje prawnicza Rzadowego Centrum Legislacji — do potwierdzenia przez Staty
Komitetu Rady Ministrow,

d) po potwierdzeniu przez Staly Komitet Rady Ministroéw — do rozpatrzenia przez Rad¢ Ministrow;

2) projekt uchwaly Rady Ministrow, projekt rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow lub projekt zarzadzenia
Prezesa Rady Ministrow:

a) po zakonczeniu uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania lub rozpatrzenia przez komitety,
o ktorych mowa w § 21 ust. 1 — do rozpatrzenia przez Staty Komitet Rady Ministrow, z zastrzezeniem §
21 ust. 2,

b) po rozpatrzeniu przez Staly Komitet Rady Ministrow — do rozpatrzenia przez Rade Ministrow
w przypadku projektu uchwaty Rady Ministrow.

2. Departament Prawny Ministerstwa, po uzyskaniu stanowiska merytorycznego komorki organizacyjnej,
przygotowuje odpowiedz na stanowiska iuwagi zgtoszone do projektu aktu normatywnego w ramach
rozpatrywania lub potwierdzenia, o ktorym mowa w ust. 1.

§ 23. 1. Departament Prawny Ministerstwa wystepuje, na wniosek komorki organizacyjnej, do Rzadowego
Centrum Legislacji z wnioskiem o rozpatrzenie przez komisj¢ prawnicza:

1) projektu ustawy, projektu rozporzadzenia Rady Ministrow, projektu rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
1 projektu zarzadzenia Prezesa Rady Ministréw — po przyjeciu przez Stalty Komitet Rady Ministrow;

2) projektu rozporzadzenia Ministra — po przeprowadzeniu uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania
albo po rozpatrzeniu tego projektu przez Staty Komitet Rady Ministrow.

2. Przekazujac wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, komorka organizacyjna:

1) informuje Departament Prawny Ministerstwa o akceptacji projektu aktu normatywnego oraz oceny skutkow
regulacji przez Departament Budzetu i Finanséw Ministerstwa;

2) w przypadku przekazania projektu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, dotacza zestawienie uwag zgloszonych
w trakcie uzgodnien wraz ze stanowiskiem do tych uwag oraz stanowisko Rzadowego Centrum Legislacji.

3. Na posiedzeniach komisji prawniczej Ministra reprezentuje przedstawiciel Departamentu Prawnego
Ministerstwa wraz z przedstawicielami komorki organizacyjnej lub jednostki organizacyjne;j.

§ 24. Przedstawiciele komorek organizacyjnych oraz jednostek organizacyjnych biorg udziat w pracach
parlamentarnych dotyczacych projektow ustaw z zakresu wlasciwosci Ministra.

§ 25. 1. Projekt rozporzadzenia Ministra wymagajacy notyfikacji technicznej jest przekazywany do
Departamentu Prawnego Ministerstwa po uzyskaniu przez komoérke organizacyjna akceptacji koordynatora
dziatan antykorupcyjnych i dyrektora tej komorki oraz cztonka Kierownictwa.

2. Projekt rozporzadzenia Ministra przekazywany do notyfikacji technicznej jest zgodny z wersjg zwolniong
przez Rzadowe Centrum Legislacji z obowiazku rozpatrzenia przez komisje prawnicza albo z wersja rozpatrzong
przez t¢ komisje.

3. Departament Prawny po uzyskaniu stanowiska merytorycznego komorki organizacyjnej przygotowuje
odpowiedzi na komentarze lub stanowiska zgtoszone w ramach notyfikacji techniczne;.

§ 26. 1. Projekt rozporzadzenia Ministra zgodny z wersja:
1) zwolniong przez Rzadowe Centrum Legislacji z obowigzku rozpatrzenia przez komisje prawniczg albo
2) rozpatrzong przez t¢ komisje

—jest akceptowany przez koordynatora dziatan antykorupcyjnych i dyrektora tej komoérki oraz cztonka
Kierownictwa.

2. Komorka organizacyjna po uzyskaniu akceptacji, o ktorych mowa w ust. 1, przekazuje projekt do
Departamentu Prawnego, w celu jego przedtozenia do podpisu Ministra.

3. Departament Prawny przedktada projekt rozporzadzenia do podpisu Ministra w postaci elektroniczne;j.
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§ 27. Do projektu rozporzadzenia podpisywanego w porozumieniu lub wydawanego we wspolpracy z innym
ministrem stosuje si¢ odpowiednio § 26, z pominigciem akceptacji przez koordynatora dziatan antykorupcyjnych.

§ 28. Do projektu rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow i zarzadzenia Prezesa Rady Ministréw stosuje si¢
odpowiednio § 26, z pominigciem akceptacji przez koordynatora dziatan antykorupcyjnych.

§ 29. Do projektu innego dokumentu rzagdowego stosuje si¢ odpowiednio § 11-13, § 17 ust. 213, § 18 oraz
§ 22 ust. 1 pkt 21 ust. 3.

§ 30. 1. Do opracowania iuzgadniania projektu zarzadzenia lub innego aktu prawnego sporzadzanego
w postaci elektronicznej w Edytorze Aktow Prawnych Legislator, ktory jest ogltaszany w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia albo w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, stosuje si¢
odpowiednio przepisy § 6, § 8, § 131§ 26 ust. 211 3.

2. Komorka organizacyjna przekazuje do akceptacji dyrektora Departamentu Prawnego Ministerstwa projekt
zawiadomienia kierowanego do Prezesa Rady Ministréw o zamiarze powotania w drodze zarzadzenia rad
i zespotow, o ktorym mowa w art. 7 ust. 4 pkt 5 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrow.

3. Projekt zarzadzenia Ministra przed przedtozeniem do podpisu Ministra jest akceptowany przez
koordynatora dziatan antykorupcyjnych i dyrektora tej komorki oraz cztonka Kierownictwa.

4. Projekt zarzadzenia dotyczacy podziatu kompetencji pomigdzy Ministrem, Sekretarzem Stanu
w Ministerstwie oraz Podsekretarzami Stanu w Ministerstwie jest opracowywany przez Biuro Administracyjne
Ministerstwa. Departament Prawny Ministerstwa opiniuje projekt zarzadzenia pod wzgledem prawnym
i redakcyjnym oraz przedklada go do podpisu Ministra w postaci elektronicznej na odpowiednim dysku
sieciowym, z pomini¢ciem uzgodnien wewnetrznych.

§ 31. Projekt aktu normatywnego oraz projekt stanowiska Rzadu do pozarzadowego projektu ustawy
przekazanego do uzgodnienia Ministrowi przez naczelne i centralne organy administracji rzadowej oraz inne
podmioty dyrektor Departamentu Prawnego Ministerstwa kieruje do komoérek organizacyjnych oraz urzedow
obslugujacych organy nadzorowane przez Ministra, ktorych wlasciwosci dotyczy dany projekt, wyznaczajac
termin na przedstawienie stanowiska.

§32. 1. Do przygotowania OSR ex post stosuje si¢ odpowiednio § 11-13, § 17-19 oraz §
22 ust. 1 pkt 2 i ust. 3.

2. Komorka organizacyjna przekazuje do Departamentu Prawnego Ministerstwa rozdzielnik kierujacy
projekt OSR ex post do konsultacji wraz z tym projektem, zaakceptowanym przez koordynatora dziatan
antykorupcyjnych, osobe zatrudniong w komorce organizacyjnej i dyrektora tej komorki oraz informacja
o akceptacji tego projektu oraz ocene skutkdéw regulacji, przez Departament Budzetu i Finanséw Ministerstwa.

§ 33. 1. Departament Prawny Ministerstwa sporzadza tekst jednolity:
1) rozporzadzenia Ministra;

2) rozporzadzenia Rady Ministrow oraz rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow — w zakresie wynikajacym
z przepisow odrebnych;

3) zarzadzenia Ministra.

2. Departament Prawny Ministerstwa przekazuje projekt obwieszczenia w sprawie ogloszenia jednolitego
tekstu aktow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 112, do Rzadowego Centrum Legislacji celem uzyskania opinii.

3. Departament Prawny Ministerstwa przekazuje projekt obwieszczenia, o ktorym mowa w ust. 1,
odpowiednio do podpisu Ministra albo Prezesa Rady Ministrow.

§ 34. 1. Departament Prawny Ministerstwa, przy wykorzystaniu elektronicznej platformy ustug administracji
publicznej, przekazuje rozporzadzenia Ministra oraz obwieszczenia Ministra w sprawie jednolitego tekstu do
ogloszenia w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej albo w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,,Monitor Polski”.

2. Akty prawne Ministra niepodlegajgce ogloszeniu w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej oraz
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” oglasza si¢ w Dzienniku Urzgdowym
Ministra.

3. Departament Prawny Ministerstwa prowadzi Dziennik Urzgdowy Ministra.
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§ 35. 1. Departament Prawny Ministerstwa prowadzi wykaz prac legislacyjnych Ministra, obejmujacy
projekty rozporzadzen Ministra.

2. Projekt rozporzadzenia Ministra jest wykre§lany z wykazu prac legislacyjnych Ministra na zaakceptowany
przez cztonka Kierownictwa wniosek komorki organizacyjne;j.

3. Departament Prawny Ministerstwa aktualizuje wykaz prac legislacyjnych Ministra na podstawie
informacji przekazywanych, w terminach do dnia 10 stycznia oraz do dnia 10 pazdziernika, przez komorke
organizacyjna.

§ 36. Do projektow aktow normatywnych oraz innych dokumentow rzadowych, ktore uzyskaly zgode
wlasciwego cztonka Kierownictwa na prowadzenie prac przed dniem wejscia w zycie zarzadzenia, stosuje si¢
przepisy dotychczasowe.

§ 37. Zarzadzenie wchodzi w Zzycie z dniem 1 grudnia 2023 r.

MINISTER ZDROWIA
Katarzyna Sojka



