Porozumienie
z dnia 27 maja 2009 roku

pomiedzy Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym i Giéwnym
Lekarzem Weterynarii o wspoélpracy w ramach sprawowania
nadzoru nad produktami leczniczymi weterynaryjnymi
pozostajgcymi w obrocie.

Majac na wzgledzie art. 65, ust.1 oraz art. 120a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku
Prawo farmaceutyczne(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) Giowny
Inspektor Farmaceutyczny i Gtéwny Lekarz Weterynarii postanawiajg, co nastepuje.

§1

Wspétdziatanie w zakresie sprawowania nadzoru nad obrotem i stosowaniem
produktéw leczniczych w tym produktow leczniczych weterynaryjnych zgodnie
z zapisem w ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.).

§2

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny i Giowny Lekarz Weterynarii informujg sie
wzajemnie o przypadkach wstrzymania w obrocie lub wycofania z obrotu produktéw
leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych zagrazajgcych zyciu i zdrowiu
ludzi i zwierzat.

§3

Gtowny Lekarz Weterynarii przesyta Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
kazdg decyzje zezwalajacg na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktow
leczniczych weterynaryjnych.

§4

Gtéwny Lekarz Weterynarii przesyta Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
decyzje zmieniajacg, stwierdzajgcg wygasniecie lub cofajacg zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych.

§5

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przesyta Gtéwnemu Lekarzowi Weterynarii kopie
decyzji wydanej hurtowni farmaceutycznej produkiéw leczniczych weterynaryjnych
zezwalajacej na obrét hurtowy produktami leczniczymi  psychotropowymi
przeznaczonymi dla zwierzat.



§6

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny informuje Giéwnego Lekarza Weterynarii
o uchybieniach dotyczacych obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi
psychotropowymi w hurtowniach farmaceutycznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

§7

Gitéwny Inspektor Farmaceutyczny informuje Gtéwnego Lekarza Weterynarii
o uchybieniach w zakresie stosowania produkiow leczniczych weterynaryjnych
psychotropowych w zaktadach leczniczych dla zwierzat.

§8

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Gtownemu Lekarzowi Weterynarii
informacje o nieprawidtowej jakosci produktéw leczniczych weterynaryjnych
powzietych w systemie szybkiego powiadamiania o nieprawidtowosciach
obejmujgacych jakos¢ lekdéw zagrazajacych Zyciu i zdrowiu ludzi i zwierzat - Rapid
Alert.

§9

Gtowny Lekarz Weterynarii przekazuje Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
decyzje o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, ktérego jakosé
stanowi zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi i zwierzat.

§10
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Giownego Lekarza Weterynarii
o wydaniu decyzji unieruchamiajgcej wytwornie/importera produktéow leczniczych
weterynaryjnych w cato$ci badz jej czesci.

§ 11
W ramach wspolpracy Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny oraz Gtowny Lekarz
Weterynarii organizujg w miare mozliwosci wspolne szkolenia z zakresu nadzoru nad
obrotem i stosowaniem produktéw leczniczych weterynaryjnych.

§12
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny i Gtowny Lekarz Weterynarii wyznaczajg swoich

przedstawicieli odpowiedzialnych za biezgce kontakty i koordynacje dziatan objetych
porozumieniem zgodnie z zatacznikiem do porozumienia.



§13

Zmiany niniejszego porozumienia beda dokonywane jedynie w formie pisemnej.

§ 14

Porozumienie sporzadzono w dwoéch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym
dla kazdej strony.

§15

Porozumienie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

e

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny G{éwn%rz Weterynarii

Zatgcznik do niniejszego porozumienia: ,Standardowa Procedura Operacyjna o
wspoipracy pomiedzy Departamentem Inspekcji ds. Wytwarzania Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego i Giownym Inspektoratem Weterynarii” bedaca
dokumentem wewnetrznym Gldwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.



Aneks
Nr 1l

Zz dnia 2 listopada 2011 roku

do porozumienia z dnia 27 maja 2009 roku
zawartego pomiedzy Glownym Inspektorem Farmaceutycznym
i Glownym Lekarzem Weterynarii o wspélpracy w ramach sprawowania
nadzoru nad produktami leczniczymi weterynaryjnymi pozostajacymi
w obrocie.

§1

W porozumieniu z dnia 27 maja 2009 roku zawartego pomicdzy Gléwnym
Inspektorem Farmaceutyczny i Glownym Lekarzem Weterynarii o wspolpracy w
ramach sprawowania nadzoru nad produktami leczniczymi weterynaryjnymi
pozostajacymi w obrocie § 8 uchyla sie.

§2
Niniejszy aneks wchodzi w zycie z dniem podpisania.
§3

Aneks sporzadzono w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach po jednym dla kazdej
strony.
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