PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA OBRONY NARODOWEJ

7 dnia 2012 r.

w sprawie wspolpracy Panstwowej Inspekeji Farmaceutycznej z organami Wojskowej
Inspekcji Farmaceutycznej

Na podstawie art. 118 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 . Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.") zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla formy wspdlpracy organdéw Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej, zwanych dalej Inspekcja Farmaceutyczna, z organami Wojskowej Inspekcji
Farmaceutycznej sprawujacej nadzor nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi z
wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych i wyrobami medycznymi w
podmiotach leczniczych nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej i jednostkach
wojskowych uwzgledniajac:

1) spos6b wzajemnego przekazywania informacji,

2) zakres wspolpracy,

3) warunki i sposoby organizacji, uczestnictwa i prowadzenia wspolnych szkolen

— kierujac si¢ potrzebg zapewnienia efektywnosci wspotpracy.
§ 2. Sposob wzajemnego przekazywania informacji obejmuje:

1) udostepnianie oraz wymiane informacji w zakresie realizacji zadan wynikajacych z
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679) i ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124) dotyczacych obrotu
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi miedzy Gléwnym Inspektorem
Farmaceutycznym a Naczelnym Inspektorem Farmaceutycznym Wojska Polskiego,
ktora odbywa si¢ w sposob ciagly z wykorzystaniem dostepnych narzedzi i techniki;

2) udostepnianie oraz wymian¢ informacji przez wojskowych inspektorow
farmaceutycznych z  wlasciwymi  terenowo  wojewddzkimi  inspektorami
farmaceutycznymi w zakresie wydawanych podmiotom leczniczym i jednostkom
wojskowym resortu obrony narodowej, decyzji na zakup i posiadanie Srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1, ktéra odbywa
si¢ na wniosek zainteresowanych organdw;

3) udostgpnianie informacji o wynikach przeprowadzonych kontroli w aptekach
zaktadowych, szpitalnych, dziatach farmacji szpitalnej odbywa si¢ cyklicznie podczas
wspolnych odpraw rozliczeniowych;

4) informowanie Glownego Inspektora Farmaceutycznego lub wojewodzkich
inspektorow farmaceutycznych o stwierdzonych przez wojskowych inspektorow
farmaceutycznych nieprawidtowosciach w zakresie zaopatrywania przez dostawcow
produktéw leczniczych i wyrobow medycznych podmiotéw leczniczych i jednostek
wojskowych, odbywa si¢ niezwlocznie po stwierdzonym fakcie (zdarzeniu);

1 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.

Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679 orazz 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.
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5) informowanie o przedsigbiorcach i podmiotach gospodarczych nie przestrzegajacych
przepisow z zakresu obrotu produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi;

6) informowanie Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego i Szefow
Zespolow Nadzoru Farmaceutycznego wojskowych osrodkow  medycyny
prewencyjnej przez inspektoréw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej o
zgloszonych incydentach medycznych, niepozadanych dziataniach produktow
leczniczych, przypadkach nie speilniania okreslonych wymagan jakosciowych oraz
reklamacjach wyrobéw medycznych odbywa si¢ niezwlocznie po stwierdzonym fakcie
(zdarzeniu);

7) udostepnianie Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej informacji o zatrudnionym w
resorcie obrony narodowej personelu farmaceutycznym oraz o dziatalnosci aptek
zaktadowych dziatéw farmacji szpitalnej, zwigzanych z prowadzeniem elektroniczne;j
bazy danych w ramach Systemu Informacji Medycznej (SIM).

§ 3. Zakres wspotpracy obejmuje:

1) przeprowadzanie w laboratoriach kontrolnych wojewddzkich inspektoratow
farmaceutycznych lub laboratorium Narodowego Instytutu Lekéw badan kontrolnych
jakosci lekdw gotowych, recepturowych lub lekéw aptecznych pobranych w czasie
kontroli przez wojskowych inspektoréw farmaceutycznych;

2) wspotuczestnictwo w organizacji akredytowanych laboratoriéw kontrolnych
i wymianie informacji majacych na celu utrzymanie udzielonej akredytacji;

3) organizowanie i prowadzenie wspdlnych narad, konferencji, spotkan roboczych,
rozliczeniowych 1 zadaniowych w zakresie dzialalnosci inspekcji cywilnej
i wojskowej stuzacych wymianie doswiadczen oraz przyjeciu wspolnych kierunkéw
dziatania;

4) doskonalenie struktur organizacyjnych inspekcji stosownie do potrzeb i nowych zadan
(zagrozen);

5) doskonalenie procedur kontrolnych nadzorowanych podmiotéow leczniczych
1 jednostek wojskowych resortu obrony narodowe;j;

6) przeprowadzanie z inspektorami Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej wspdlnych
kontroli:

a) aptek ogolnodostgpnych, ktorych wiascicielami sa podmioty lecznicze, dla ktérych
organem nadzorujacym jest Minister Obrony Narodowe;j,

b) aptek ogdlnodostgpnych, hurtowni, skladow konsygnacyjnych i zaktadow
produkcyjnych w ramach doskonalenia czynnosci kontrolnych wojskowych
inspektoréw farmaceutycznych,

c) przedsiebiorstw wytwarzajacych produkty lecznicze lub wyroby medyczne na
potrzeby obronnosci i bezpieczenstwa kraju, w tym przeznaczonych do celow
wojskowych;

7) udziat wojskowych inspektorow farmaceutycznych w czynnosciach zabezpieczajacych
produkty lecznicze lub wyroby medyczne podejrzane o nie spelnianie ustalonych dla
nich wymagan jakosciowych;

8) udziat wojskowych inspektorow farmaceutycznych w organizowanych przez
Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczna szkoleniach dotyczacych Dobrej Praktyki
Dystrybucji i Dobrej Praktyki Wytwarzania;

9) dokonywanie przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego i Naczelnego Inspektora
Farmaceutycznego Wojska Polskiego okresowo, nie rzadziej niz raz w roku, oceny
wzajemne]j wspolpracy.

§ 4. Warunki sposéb organizacji, uczestnictwa i prowadzenia wspélnych szkolen obejmuja:

1) wspdlne ustalanie harmonogramu i tematyki szkolen obejmujacych realizacje

programu sluzby przygotowawcze] w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 21
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listopada 2008 r. o stuzbie cywilnej (Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z p6zn. zm.>)
oraz programu specjalistycznego Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej;
2) uczestnictwo wojskowych inspektoréw farmaceutycznych w:

a) szkoleniach i konferencjach naukowo-szkoleniowych doskonalacych umiejetnosci
inspektoréw organizowanych przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego i
wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych,

b) szkoleniach dotyczacych programu przeciwdziatania narkomanii i lekozaleznosci,

c¢) szkoleniach dotyczacych obrotu produktami leczniczymi w panstwach — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym z udzialem Strazy Granicznej,
Stuzby Celnej, Inspekcji Farmaceutycznej i Inspekcji Sanitarnej,

d) szkoleniach i konferencjach naukowych organizowanych przez uczelnie medyczne,
instytuty naukowe i szpitale kliniczne,

e) szkoleniach i konferencjach naukowo-szkoleniowych organizowanych przez
Wojskowa Inspekcje Farmaceutyczng lub jednostki organizacyjne wojskowe;j
shuzby zdrowia,

f) szkoleniach ustawicznych dla farmaceutow podnoszacych ich kwalifikacje
zawodowe przydatne do wykonywania czynnosci inspektora farmaceutycznego.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER OBRONY NARODOWEJ

W porozumieniu:

MINISTER ZDROWIA

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 82, poz. 1241 i Nr 219, poz. 1706 oraz z 2011 r.
Nr 82, poz. 451 i Nr 185, poz. 1092.
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 164 pkt 10 b ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. Nr 112, poz. 654) nadano nowe brzmienie artykutowi 118 ust. 6 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.),
zawierajacemu upowaznienie dla Ministra Obrony Narodowej, ktéry w uzgodnieniu z
ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia, ma okresli¢ formy
wspolpracy organow wojskowych sprawujacych nadzér nad wytwarzaniem i obrotem
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w podmiotach leczniczych i jednostkach
wojskowych nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej z Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczng. Propozycja zapisOw rozporzadzenia wynika z koniecznosci uregulowania
problematyki zwigzanej ze wspotpraca Wojskowej Inspekcji Farmaceutycznej z Panstwowa
Inspekcja Farmaceutyczna, ktéra okresla formy wspotpracy organdw obu Inspekcji w zakresie
wymiany informacji oraz warunkow i sposobu organizacji, uczestnictwa i prowadzenia
wspélnych inspekcji, kontroli, szkolen i konferencji majacych na celu doskonalenie
sprawowanego nadzoru farmaceutycznego w podmiotach leczniczych i jednostkach
wojskowych resortu obrony narodowej, ze szczegbélnym uwzglednieniem obrotu $rodkami
kontrolowanymi w aspekcie przeciwdziatania zjawiskom narkomanii i lekozaleznosci w
wojsku.

Ewentualne koszty badan kontrolnych produktéw leczniczych, pokrywa kazda
inspekcja odrgbnie z wlasnego budzetu. Badanie leku podejrzanego o niespetnianie wymagan
jakosciowych przeprowadza si¢ tylko po przeprowadzonym postgpowaniu inspektora
farmaceutycznego sprawdzajacym jego zasadnos$¢. W przypadku potwierdzenia nie spetnienia
wymagan jakosciowych koszt badania ponosi producent lub jego przedstawiciel (podmiot
odpowiedzialny). W przypadku braku potwierdzenia nie spelnienia wymagan jakosciowych
koszty badania ponosi zlecajacy czyli wiasciwy organ inspekcji farmaceutycznej. Koszt
badania zalezy od skladu chemicznego leku oraz osrodka badawczego. Koszty badan
ksztaltuja si¢ od ok. 2000 zt. do 10000 - 20000 zt. w przypadku Narodowego Instytutu
Lekéw. Na ten cel Wojskowa Inspekcja Farmaceutyczna ma zaplanowane $rodki finansowe w
budzecie nie wigksze niz 30000 zt rocznie. Z uwagi na brak zgloszen o nie spelnianiu
wymagan jakosciowych lekow nie wystapita konieczno$¢ ich wykorzystania. Nie byty one
wykorzystane w tym i ostatnim roku takze z uwagi na ,,zmuszanie” dostawcow do
nieodptatnej wymiany wadliwych/uszkodzonych wyrobéw medycznych. Nie zanotowano w
ostatnich latach przypadkéw incydentow medycznych czy niepozadanego dziatania lekow.
Swiadczy to o sprawnie funkcjonujacym nadzorze w resorcie obrony narodowej i o
stosowaniu w dziatalnosci leczniczej podmiotow leczniczych i jednostek wojskowych
produktéw leczniczych i wyrobow medycznych z wiarygodnych zrodet zaopatrzenia. Dotyczy
to takze prowadzonej dzialalnosci profilaktycznej i leczniczej poza granicami kraju (PKW
Afganistan).

Zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr
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239, poz. 2039, z pézn. zm.) projektowane rozporzadzenie nie podlega notyfikacji Komisji
Europejskiej).

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 p6zn. zm.) projekt zostanie udostgpniony
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie internetowej Rzadowego Centrum Legislacji
i Ministerstwa Obrony Narodowe;.

Zakres projektu rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktére oddzialuje rozporzadzenie

Wejscie w zycie rozporzadzenia ureguluje zasady wspoipracy organéw Wojskowej
Inspekcji Farmaceutycznej i Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Poprawi jako$¢ tej
wspolpracy co bezposrednio przelozy sie na uszczelnienie w zakresie nadzoru nad obrotem
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w kraju.

2 . Konsultacje spoleczne

Z uwagi na zakres regulacji projekt rozporzadzenia nie bedzie poddany konsultacjom
spotecznym.
3 . Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje wzrostu etatow (stanow)
obu Inspekcji, ani wzrostu wydatkéw finansowych dla budzetu panstwa.

4 . Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wywola negatywnych skutkéw na
rynku pracy.

S. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie mialo wplywu na
konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczosé.

6 . Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwdj regionalny

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bgdzie miato wplywu na sytuacje
i rozwdj regionalny.

Za zgodnos¢ pod wzgledem

prawnym i redakcyjnym

www.inforlex.pl pik mgr Mariusz TOMASZEWSKI

radca prawny



