PROJEKT
ROZPORZADZENIE

MINISTRA OBRONY NARODOWEJ
7 dnia 2015 1.

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie wyznaczania organéw wojskowych
sprawujgcych nadzor nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami

medycznymi

Na podstawie art. 118 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.") zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Obrony Narodowej z dnia 15 maja 2013 r. w sprawie
wyznaczania organow wojskowych sprawujgcych nadzér nad wytwarzaniem 1 obrotem
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi (Dz. U. poz. 698) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) w§ 1 ust. 5 skresla sie pkt 6;
2) w § 3 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego podlega stuzbowo
dyrektorowi departamentu Ministerstwa Obrony Narodowej wilasciwego do spraw
zdrowia.”;

3) w§ 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego wyznacza na
stanowisko stuzbowe i zwalnia z niego Minister Obrony Narodowej na wniosek
dyrektora departamentu Ministerstwa Obrony Narodowej wilasciwego do spraw
zdrowia.”;

4) w § 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
1. Zastepce Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego

wyznacza na stanowisko stuzbowe i zwalnia z niego Minister Obrony Narodowej na

D" Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 277, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 735, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 917,
22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr
112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, 22013 r. poz. 1245,z 2014 r.
poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28 i 277.



5)

6)

7

8)

wniosek dyrektora departamentu Ministerstwa Obrony Narodowej wiasciwego do spraw

zdrowia.”;

w § 6 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Szefa zespotu nadzoru farmaceutycznego wojskowego osrodka medycyny
prewencyjnej wyznacza na stanowisko stuzbowe i1 zwalnia z niego dyrektor
departamentu Ministerstwa Obrony Narodowej wlasciwego do spraw kadr, na wniosek
dyrektora departamentu Ministerstwa Obrony Narodowej wlasciwego do spraw
zdrowia.”;

§ 11 otrzymuje brzmienie:

»§ 11. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego i wojskowi
inspektorzy farmaceutyczni, wykonujgc swoje zadania, postugujg sie¢ legitymacjg
wojskowego inspektora farmaceutycznego, wydang przez dyrektora departamentu
Ministerstwa Obrony Narodowej wiasciwego do spraw zdrowia, na wniosek Naczelnego
Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego.”;

w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia — WZOR LEGITYMACJI WOJSKOWEGO

INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO, OPIS ust. 5 pkt 2 ppkt 2 otrzymuje

brzmienie:

»2) ponizej ,,wystawcg legitymacji jest Biuro Ewidencji Osobowej Wojska Polskiego
00-907 Warszawa, Al. Jerozolimskie 97, tel. 261.846.560, fax. 261.845.071” -
drukowane matg czcionks, krojem Arial Bold 8 pkt w czterech wierszach”;

zalgcznik nr 3 do rozporzadzenia — WZORY PIECZECI WOJSKOWEJ INSPEKCIJI

FARMACEUTYCZNEJ otrzymuje brzmienie okreslone w zalgczniku do niniejszego

rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER OBRONY NARODOWEJ

W porozumieniu:

MINISTER ZDROWIA



Zataczniki do rozporzadzenia
Ministra Obrony Narodowej
% (BIE 0 15 0955 (poz. ....... )
Zalacznik nr 3

WZORY PIECZECI URZEDOWYCH | StUZBOWYCH DLA WOJSKOWEJ INSPEKCJI
FARMACEUTYCZNE)J

Wzory pieczeci urzedowych @ 36 mm, przewidzianych dla ,Naczelnego Inspektora
Farmaceutycznego WP” oraz pozostatych wojskowych organéw Inspekcji Farmaceutyczne;.

Wzory pieczeci stuzbowych.

ZASTEPCA
Y [t ML (EZHE NACZELNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
WOJSKA POLSKIEGO

(stopien wojskowy, imie i nazwisko)

Z upowaznienia
NACZELNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
WOJSKA POLSKIEGO

(stopien, imie i nazwisko, stanowisko)

B} WOJSKOWY
OSRODEK MEDYCYNY PREWENCYJNEJ
................ (siedziba)
WOJSKOWA INSPEKCJA FARMACEUTYCZNA

Z upowaznienia
SZEFA ZESPOLU
NADZORU FARMACEUTYCZNEGO
Wojskowego Osrodka Medycyny Prewencyjnej

(siedziba)

(stopien wojskowy, imie i nazwisko,
stanowisko)

(stopien wojskowy, imie i nazwisko)

WOJSKOWY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Wojskowego Osrodka Medycyny Prewencyjnej

(siedziba)

(stopien wojskowy, imie i nazwisko)

SZEF ZESPOLU
NADZORU FARMACEUTYCZNEGO
Wojskowego Osrodka Medycyny Prewencyjnej

(siedziba)

(stopien, imie i nazwisko)



UZASADNIENIE

Przedkladany projekt rozporzadzenia zmieniajagcy rozporzadzenie Ministra Obrony
Narodowej z dnia 15 maja 2013 r. w sprawie wyznaczania organow wojskowych sprawujgcych
nadzor nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi (Dz. U.
z 2013 r. poz. 698) jest wynikiem wprowadzonych zmian w systemie kierowania i dowodzenia
strukturami Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej polegajacych migdzy innymi na likwidacji
Inspektoratu  Wojskowej Stuzby Zdrowia i utworzeniu Departamentu Wojskowej Shuzby
Zdrowia w urzedzie Ministra Obrony Narodowe;.

Ponadto w projekcie okreslono nowe wzory pieczeci imiennych i urzedowych organéw
i Inspektorow Wojskowej Inspekcji Farmaceutyczne;.

Zmiana wzoru legitymacji wojskowego inspektora farmaceutycznego byla wynikiem
utraty podlegtosci/nadzoru stluzbowego przez Departament Wojskowej Stuzby Zdrowia nad
Wojskowym Osrodkiem Farmacji i Techniki Medycznej w Celestynowie.

Wobec powyzszego obecnie wystawcg legitymacji bedzie Biuro Ewidencji Osobowe]
Wojska Polskiego.

Wejscie w zycie przedmiotowego aktu normatywnego nie spowoduje dodatkowych
skutkow finansowych dla budzetu panstwa.

Zakres projektu rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie

sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,
poz. 2039, z p6zn. zm.) projektowane rozporzgdzenie nie podlega notyfikacji.

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 p6ézn. zm.) projekt zostal udostgpniony
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronach internetowych Ministerstwa Obrony Narodowe;j
i Rzagdowego Centrum Legislacji.

Za zgodnosc¢ pod wzgledem
prawnym, legislacyjnym i redakcyjnym




Data sporzadzenia

Nazwa projektu 9.03.2015r

Projekt rozporzadzenia Ministra Obrony Narodowej zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie wyznaczenia organéw wojskowych
sprawujgcych nadzor nad wytwarzaniem i obrotem produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi

Zrédto:

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace 271 z p6zn. zm.)

Ministerstwo Obrony Narodowej

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu

Dyrektor Departamentu Prawnego MON

Nr w wykazie prac .....cccoceevenenennne

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny WP
wifl@wp.mil.pl tel. 261.879.604

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Zmiana rozporzadzenia Ministra Obrony Narodowej w sprawie wyznaczania organdw wojskowych sprawujacych nadzor
nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi wynika ze zmian struktur kierowania i
dowodzenia Sitami Zbrojnymi Rzeczypospolitej Polskiej polegajacymi na likwidacji Inspektoratu Wojskowej Stuzby
Zdrowia i utworzeniem Departamentu Wojskowej Stuzby Zdrowia (Decyzja Nr 1/0rg./DG Ministra Obrony Narodowej
z dnia 21 stycznia 2015 roku w sprawie zmian organizacyjnych w Ministerstwie Obrony Narodowej). Wprowadzane
zmiany dostosowujg nazewnictwo nowoutworzonego Departamentu Wojskowej Stuzby Zdrowia do jego rolii miejsca w
urzedzie Ministra. Wzorem organizacji Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej i zgodnie z wprowadzonymi zmianami
do obowigzujacej w resorcie obrony narodowej ,,Instrukcji o pieczgciach uzywanych w resorcie obrony narodowej” (Dz.
Urz. MON z 2011 r., Nr 21 poz. 315 z p6zn. zm.) ustalono z Biurem Ewidencji Osobowej WP wzory pieczgci imiennych
i urzedowych organ6w i inspektorow Wojskowej Inspekcji Farmaceutycznej. Zmiang wzoru legitymacji wojskowego
inspektora farmaceutycznego byta wynikiem utraty podlegtosci/nadzoru stuzbowego przez nowoutworzony Departament
Wojskowej Stuzby Zdrowia nad Wojskowym Os$rodkiem Farmacji i Techniki Medycznej w Celestynowie.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Podporzadkowanie Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego bezposrednio pod Dyrektora
Departamentu  Wojskowej Shuzby Zdrowia. Przeprowadzenie aktualizacji wzoru legitymacji stuzbowej wojskowego
inspektora farmaceutycznego i wzordw pieczgci urzgdowych organdw inspekcji.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Sity Zbrojne Rzeczypospolitej Polskiej w obszarze wojskowej stuzby zdrowia.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Ze wzgledu na merytoryczny zakres projektu odstapiono od przeprowadzania konsultacji spotecznych.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Egeznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)




Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrbdia finansowania

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
zrédet danych i

przyjetych do obliczen

zalozen

Zaproponowane rozwigzania nie bedg mialy wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym
budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsigebiorcéw oraz na

rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian

1 2 3 5 10 Lgcznie(0-10)

W yjeciu duze przedsigbiorstwa

pienieznym sektor mikro-, matych i

(w mln z4, s',redni(fh '

ceny stale z prze(_iswblorstw

..... r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa

niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)

Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
zrédet danych i

przyjetych do obliczen

zalozen

Nowelizacja obowigzujacego rozporzadzenia nie be¢dzie miala wplywu na konkurencyjnosé
gospodarki i przedsigbiorczos¢.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegély w odwrdconej tabeli

zgodnosci).

[]tak
[]nie
[] nie dotyczy

[ |zmniejszenie liczby dokumentéw
[lzmniejszenie liczby procedur
[ Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ Jinne:

[]zwiekszenie liczby dokumentéw
[lzwiekszenie liczby procedur
[ Iwydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ Jinne:




Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich [ ]tak
elektronizacji. [ nie

[] nie dotyczy
Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[lsrodowisko naturalne [ldemografia [linformatyzacja
[Isytuacja i rozwéj regionalny [ Imienie panstwowe [zdrowie

inne:
Omowienie wptywu Nig ma wplywu.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Wraz z wejsciem w zycie projektu

12.W jaki sposob i kiedy nastgpi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




