ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY)
zdnia oo 2009 r.
w sprawie nadania statutu Gldwnemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu

Na podstawie art. 112 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.
271, Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 31, poz. 206) zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1.

Gtownemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu nadaje sie statut, stanowigcy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2002 r. w sprawie nadania statutu Gtéwnemu
Inspektoratowi Farmaceutycznemu (Dz. U. Nr 211, poz.1797).

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogfoszenia.

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr

216, poz. 1607).

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie nadania statutu jest wykonaniem upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 112 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.
271, Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 31, poz. 206).

Celem niniejszej regulacji jest zapewnienie sprawnego wykonywania ustawowych zadan Inspektoratu i obstugi
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Przedmiotowy projekt przewiduje zmiane nazwy Departamentu Organizacyjno-Prawnego na Departament Prawny.
Powyzsza zmiana wynika z analizy obowigzujacych zadan departamentu, ktéry w swoim zakresie m.in. opracowuje,
opiniuje projektowane akty normatywne, przygotowuje projekty odpowiedzi na pisma i wystapienia dotyczace
interpretacji obowigzujacych przepiséw, przygotowuje projekty decyzji i postanowien administracyjnych, rozpatruje
skargi i wnioski oraz przygotowuje odpowiedzi na wystgpienia i interpelacje poselskie oraz Rzecznika Praw
Obywatelskich, wspdtpracuje z organami $cigania - w zakresie przekazywania wnioskéw o $ciganie czynéw
zabronionych popetnionych w zwigzku z niezgodnym z przepisami prowadzeniem reklamy produktéw leczniczych.

Ponadto w zwigzku z przyznawanymi Gtéwnemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu okresowymi upowaznieniami, na
podstawie ktorych uzyskuje on kompetencje do opracowywania projektéw aktdw prawnych w zakresie swojej
dziatalnos$ci oraz uzgadniania tresci ww. projektéw poprzez prowadzenie uzgodnien wewnetrznych i zewnetrznych, w
tym organizowanie i prowadzenie konferencji uzgodnieniowych, Departament Organizacyjno-Prawny realizuje rowniez
zadania w zakresie zagadnien legislacyjnych.

Projekt rozporzadzenia przewiduje rowniez zmiane nazwy Biura Administracyjno-Budzetowego na Biuro Dyrektora
Generalnego. Zwiekszona ilo$¢ zadan z zakresu organizacji, oraz obstugi finansowo-ksiegowej urzedu wymaga
sprecyzowania i przejrzystego okreslenia kompetencji i zadan komdrek organizacyjnych oraz okreslenia zasad
sprawowania nadzoru nad wykonywaniem przez nie zadan. Biuro Dyrektora Generalnego obejmie swym dziataniem
zadania z zakresu kadr, kontroli wewnetrznej, BHP, obrony cywilnej, informatyki, ochrony danych osobowych,
ochrony informacji niejawnych, archiwizacji, zamdwien publicznych i administracji oraz obstuge finansowq, bankowa i
rachunkowo-kasowgq Inspektoratu. Biuro Dyrektora Generalnego przejmie réwniez zadania z zakresu organizacji,
realizowane dotychczas przez Departament Organizacyjno-Prawny.

W zwigzku z nowym podziatem zadan Departamentu Organizacyjno-Prawnego i Biura Administracyjno-Budzetowego
Urzedu, konieczne wydaje sie dokonanie zmian w nazwach tych komoérek organizacyjnych, ktére to nazwy
doprecyzujq zakres realizowanych przez te departamenty zadan.

Zgodnie z przepisem art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektérych
innych ustaw (Dz. U. z 2007 r. Nr 68 poz. 449) w uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w
zycie w terminie krétszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w
zycie aktu normatywnego i zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie, dniem
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wejscia w zycie moze by¢ dzien ogtoszenia tego aktu w dzienniku urzedowym. Wejscie w zycie rozporzadzenia z
dniem ogtoszenia spowodowane jest zmianami organizacyjnymi w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym i z
uwagi na zakres merytoryczny nie narusza zasad demokratycznego panstwa prawa.

Projektowana regulacja nie jest objeta prawem Unii Europejskiej.

Projekt regulacji nie podlega 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 r. Nr 65, poz. 597).

OCENA SKUTKOW REGULACJI

I. Cel wydania rozporzadzenia
Celem niniejszej regulacji jest zapewnienie sprawnego wykonywania ustawowych zadan Inspektoratu i obstugi
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

II. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

III. Konsultacje spoteczne
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia, z uwagi na zakres merytoryczny, nie wymaga przeprowadzania konsultacji
spotecznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdzn. zm.).

IV. Wptlyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym dochody i wydatki budzetu i sektora
publicznego

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wptynie na zwiekszenie dochodéw budzetu i sektora publicznego, jak réwniez nie
spowoduje wydatkdow w tym zakresie.

V. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

VI. Wptyw regulacji na rynek, konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkéw we wskazanych wyzej obszarach.

VII. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkéw we wskazanych wyzej obszarach.

VIII. Wplyw regulacji na srodowisko
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkéow we wskazanym wyzej obszarze.

IX. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkow we wskazanym wyzej obszarze.
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