Projekt 8.04.20111r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wzoru formularza oswiadczenia o braku konfliktu intereséw

Na podstawie art. 9 ust. 9 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestrag)i
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bicbdjezych (Dz. U.
Nr... ... pozZ. ...... ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala sie wzor formularza oSwiadczenia o braku konfliktu interesdw okreslony
w zataczniku do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 maja 2011 r.

MINISTER ZDROWIA
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Y Minister Zdrowia kieruje dziatlem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego
zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
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Zatgcznik de rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia .....
(Dz. U.Nr....., poz. ..... )

WZOR

OSWIADCZENIE O BRAKU KONFLIKTU INTERESOW

. Dane osoby sktadajacej oswiadczenie

. Tytut naukowy: ... MR L S SRR ER i S b . £ LS Ko SV

. Aktualne miejsce zatrudnienia:

. Oswiadczam, ze:

nie jestem cztonkiem organdw spélek handlowych, przedstawicielem lub

petnomocnikiem przedsiebiorcow, ktorzy:

a) ztozyli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktdw leczniczych

albo uzyskall to pozwolenie lub ztozyli wniosek o pozwolenie na import rownolegly
produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub prowadzg dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub importu, o ktérym mowa w art. 2 pkt 42 i

42a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.),

b} ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na wprowadzanie do obrofu, pozwolenia

tymezasowego, o wydanie decyzji o wpisie do rejestru produkiow biobojczych
niskiego ryzyka lub pozwolenia na obrdt produktem hiobdjezym lub uzyskali jedng
z tych decyzji, lub prowadzg dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania
produkiu biobdjczego lub substancji czynnej wchodzacych w sktad produktdw
bicbojczych,

sgq wytworcami lub importerami lub autoryzowanymi przedstawicielami lub



dystrybutorami wyrobéw;

2) nie jestem wspélinikiem ani partnerem w spétce handlowej ani tez strong umowy
spoti cywilnej, prowadzacej dziatalno$é w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1;

3) nie jestem czionkiem organdw spéldzielni prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa
w Pkt 1;

4) nie posiadam akcji lub udziatéw w spdikach handlowych prowadzacych dziatalnosé,

o ktorej mowa w pkt 1, oraz udziatow w spdtdzielniach prowadzacych dziatalnosé,
o ktdrej mowa w pki 1;

5) nie prowadze dziatalnasci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1;

6) nie wykonuje zaje¢ zarobkowych na podstawie umowy zlecenia, umowy o dzieto lub
innej umowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami, o ktérych mowa
w pkt 1-5;

7) nie pozostaje w takim stosunku prawnym ze strong postepowania, ze rozstrzygniccia
podejmowane w sprawach nalezacych do zadah Prezesa Urzedu Rejestragi
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych moga, mied
wplyw na ich prawa lub obowigzki wynikajgce z tego stosunku.

Pouczenie: Zgednie z art. 233 § 6 w zwigzku z § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 . — Kodeks karny (Dz. U.
Nr 88, poz. 553, z pdZn. zm}, kio skiada fatszywe oSwiadczenie majace sluzyd za dowdd w postepowaniv

sadowym lub innym postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, padlega karze pozbawienia wolnosci do

lat 3.

Data: ............ocooovi Podpis: ...



UZASADNIENIE

Projekt ninigjszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 9 ust. 9 ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leezniczych, Wyrobdw Medycznych
1 Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr ..., poz. ...)

Projekt rozporzadzenia okresla wzor formularza odwiadczenia o braku konfliktu intereséw,

uwzgledniajac w szczegdlnodei zakres informacji o ktdorych mowa w art. 9 ust. 5 ustawy

Zz dnia ...... o Urzgdzie Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biobéjezych (Dz. U.Nr.......... POZ. cenenn.. ).

Rozporzadzense nie jest objgte prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 1. Nr 65, poz. 597).



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Prezes, Wiceprezesi i pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych.

2. Konsultacje spoleczne
W ramach kensultacji spolecznych projekt zostanie przeslany do nastgpujgcych podmiotdw:

1) Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku — Wydzial Farmaceutyczny;

2) Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika
Rydygiera w Bydgoszezy — Wydzial Farmaceutyczny;

3) Uniwersytet Medyczny w Gdafsku — Wydziat Farmaceutyczny;

4) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydzial Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w F.odzi — Wydzial Farmaceutyczny;

T Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydzial Faumaceutyczny; Warszawska
Uniwersytet Medyceny — Wydziat Farmaceutyczny;

B) Business Centre Club;

0y Federacja Pacjentéw Polskich;
10)  Federacja Zwigzkdw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spoteczngj;

11)  Federacja,,Porozumienie Zielonogorskie™;

12)  Forum Zwigzkéw Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska™;

13)  Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska™,

14)  Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

15}  Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ . Solidarnodé 307;

16y  Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;

17y Pracodawcy RP;

18)  Naczelna Izba Aptekarska;

19y Naczelna [zba Lekarska;

20y  Naczelna Rada Pielggniarek i Poloznych;

21}  Ogdlnopolskie Porozumienic Zwigzkéw Zawodowych;

22y Ogdlnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

23y  Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,

24y  Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielggniarek i Poloznych;

25y  Polska Konfederacja Pracodawcdw Prywatmych Lewiatan;

26y  -Polska Izba Handlu;

27y  Polska Izba Przemyshy Farmaceutycznego 1 Wyrobéw Medycznych
POLFARMED,;

28)  Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

29  Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow i Importeréw Lekéw
Weterynaryjnych;

30)  Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

31)  DPolski Zwigzek Pracodawc6éw Przemyshu Farmaceutyeznego;

32)  Polsld Zwigzek Producentow Lekow bez Recepty PASMI;

33)  Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo -- Handlowa;

34)  Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnosé™;

35)  Stowarzyszenie Farmaceutdw Szpitalnych;



36)  Stowarzyszenie Importerow Rownoleglych Produktow Leczniczych;

37) Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Kllmcznych w Polsce;

38)  Stowarzyszenie Magistréw i Technikéw Farmacji;

39)  Zwigzek Pracodawcodw Innowacyinych Firm Farmaceutycznych , INFARMA™;

40)  Zwiazek Pracodawcdéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO:;

41)  Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

42)  Zwiazek Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,, Wielkopolskic Porozumienie
Zielonogdrskie’™:

43)  Zwigzek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R.P;

44y  Zwiagzek Rzemiosta Polskiego.

Wyniki konsultacji spotecznych zostana oméwione po ich zakonczeniu,

Ponadto, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoéei lobbingowey
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337)
projekt zostanie zamieszezony w Biuletynie Informacji Publiczne;.

Projekt zostanie takze zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzqdzema nie ma wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet
paristwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i preedsighiorczosé, w tym na
funkcjonowanie przedsighiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu na konkurencyjnoéé gospedarki i
przedsigbicrezosé, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenic nie bedzie mialo wplywu na zdrowie [udzi.



