Projekt z dnia 11.07.2006 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)

w sprawie zmiany nazwy Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego w Warszawie

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 25 lipca 1985 r. o jednostkach badawczo - rozwojowych
(Dz. U. z 2001 r. Nr 33, poz. 388, z pozn. zm.z)), zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Z dniem 1 wrzes$nia 2006 r. Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego z siedzibgq w Warszawie,
ul. Chetmska 30/34 (numer identyfikacyjny REGON 15244176; numer identyfikacji podatkowej NIP
521-32-12-384)3) nadaje sie nazwe ,Narodowy Instytut Lekow”.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

MINISTER NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO
MINISTER FINANSOW

DMinister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

2)Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 74, poz.
676, Nr 113, poz. 984, Nr 153, poz. 1271, Nr 200, poz. 1683 i Nr 240, poz. 2052, z 2004 r. Nr 238,
poz. 2390 oraz z 2005 r. Nr 164, poz. 1365 i Nr 179, poz. 1484.

3)Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego zostat powotany rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
11 wrzesnia 2002 r. w sprawie utworzenia jednostki badawczo - rozwojowej Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego (Dz. U. Nr 150, poz. 1251).

Uzasadnienie

Aktualnie dziatajgca pod nazwa Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego jednostka badawczo -
rozwojowa zostata utworzona na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia
2002 r. (Dz. U. Nr 150, poz. 1251) w wyniku potgczenia Instytutu Lekéw i Centralnego
Laboratorium Surowic i Szczepionek zlokalizowanych w tej samej siedzibie. W dniu 6 listopada 2002
r. Minister Zdrowia zatwierdzit statut Instytutu.

Byto to traktowane jako pierwszy krok w budowaniu docelowej struktury Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego, ktérego powstanie przewidywaty zatwierdzone przez Rzad , Strategiczne
kierunki dziatan Ministra Zdrowia w latach 2002 - 2003.” W sktad Narodowego Instytutu Zdrowia



Publicznego w ostatecznym ksztatcie organizacyjnym i zadaniowym miaty wejs$¢ jeszcze Panstwowy
Zaktad Higieny oraz Instytut Zywnoéci i Zywienia.

Do pofaczenia takiego nie doszto zaréwno ze wzgledéw natury formalno - organizacyjnej, jak i
merytorycznej (planowany obszar zadaniowy odbiegat od przyjetego w krajach Unii Europejskiej i
nie w petni odpowiadat definicji zdrowia publicznego).

W tej sytuacji — 10 pazdziernika 2005 r. Minister Zdrowia zatwierdzit nowy statut Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego, adekwatny do jego struktury i faktycznie wykonywanych zadan, a 6
grudnia 2005 r. Rada Naukowa Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego podjeta jednomysing
uchwate o wystgpieniu do Ministra Zdrowia z wnioskiem o zmiane nazwy Instytutu z Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego na Narodowy Instytut Lekdw.

Przywrdcenie nazwy Instytutu obowigzujacej od momentu jego powotania uchwatg Rady Ministrow
Nr 393 z dnia 14 maja 1952 r. (MP. Nr A-44, poz. 622) jest formalnym usankcjonowaniem
realizowanych zadan.

Natomiast poszerzenie nazwy o okreslenie ,Narodowy”, ktére ma charakter nazwy wiasnej,
niezdefiniowanej zadnymi przepisami, stuzy podkresleniu pozycji jednostki w kraju i zagranica, jako
ze:

- petni funkcje Official Medicines Control Laboratory (OMCL) i wspdtpracuje z OMCL Network
(EDQM) w zakresie kontroli produktéw leczniczych, wyrobdw medycznych i produktéw biobdjczych,
- posiada petng akceptacje wynikéw badan laboratoryjnych Europejskiego Dyrektoriatu Jakosci
Lekow (EDQM), potwierdzajaca zgodnos¢ systemu jakosci z wymaganiami OMCL Network — mogac
dzieki temu, uczestniczy¢ w badaniach rynku europejskiego, w tym produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu procedurg centralng (Centrally Authorized Products) i wzajemnego
uznawania (Mutually Recognized Products),

- posiada certyfikat systemu jakosci ISO 17025 przyznany przez Polskie Centrum Akredytacji,

- posiada certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig ISO/IEC 17025 o numerze ,EDQM-MJA 010"
przyznany przez Rade Europy EDQM OMCL Network,

- jako pierwszy w Polsce prowadzi dziatania na rzecz zabezpieczenia rynku farmaceutycznego przed
fatszywymi i podrabianymi produktami leczniczymi.

Ocena Skutkéw Regulacji (OSR)

1. Cel wprowadzenia rozporzadzenia

Rozporzadzenie usankcjonuje prawnie faktyczng strukture i zakres zadan Instytutu i stanowi
realizacje przyjetych kierunkdw reorganizacji i restrukturyzacji jednostek badawczo - rozwojowych
nadzorowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Podmioty, na ktore oddziatuje rozporzadzenie
Projektowane rozporzadzenie oddziatuje na pracownikdw Instytutu i jednostki wspotpracujace.

3. Konsultacje spoteczne
Projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

4. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet centralny i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie nie pocigga za sobg skutkéow finansowych dla budzetu panstwa oraz
budzetdéw jednostek samorzadu terytorialnego. Spowoduje natomiast dodatkowe, nieznaczne skutki
finansowe dla Instytutu zwigzane ze zmiang jego nazwy (wymiana pieczatek, formularzy, itp.),
ktore zostang pokryte ze srodkéw wiasnych Instytutu.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie wptynie na rynek pracy.

6. Wptyw regulacji na konkurencyjno$é¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw

Projektowane rozporzadzenie bedzie neutralne w stosunku do problematyki konkurencyjnosci
gospodarki i przedsiebiorczosci.

7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionéw
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wptynie na sytuacje i rozwéj regiondw.



8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej
Regulacja nie jest objeta zakresem prawa Unii Europejskiej.



