Porozumienie ramowe

zania [/}, O F . 2008r.

o0 wspolpracy

Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej i Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

zawarte pomiedzy:
Panig Zofig Ulz - Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym
oraz

Panem Andrzejem Wojtylg - Giéwnym Inspektorem Sanitarnym

Zawierajgcy niniejsze Porozumienie, respekiujac wzajemne zakresy zadan i uprawnien
reprezentowanych Inspekgiji, okreslonych  obowigzujgcymi przepisami  ustaw
kompetencyjnych, majac jednocze$nie na wzgledzie dbalos¢ o zdrowie publiczne i
zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczenstwa zywnosci i produktow leczniczych oraz
konieczno$¢ zapewnienia prawidtowych zasad postepowania w stosunku do:

1) podmiotéw gospodarczych, podlegajgcych wspéinemu nadzorowi, prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie obrotu hurtowego i detalicznego (w tym, w
szczegolnosci apteki ogélnodosteprie, punkty apteczne oraz sklepy zielarsko-medyczne),
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub suplementami
diety,

2) produktow spetniajgcych jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria srodka
spozywczego, a w szczegolnosci suplementu diety lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, zgodnie z wymogami okreslonymi przepisami ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2006 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 Nr 45, poz. 271) oraz
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171,
poz. 1225),

ustalajg, co nastepuje:



§1

Organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej i Panstwowej Inspekciji Sanitarnej nawiazg
wspotprace w celu zapewnienia sprawnego nadzoru nad obrotem suplementami diety lub
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego w placowkach objetych
jednoczesnie nadzorem Panstwowej .lnspekcji Farmaceutycznej i Panstwowej Inspekcji

Sanitarnej w zakresie i na zasadach okreslonych w niniejszym porozumieniu.

§2

W ramach wspélpracy pomiedzy organami Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej i

Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej:

1) Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, przekazuje Gidwnemu Inspektorowi Sanitarnemu,
w wersji elektronicznej lub papierowej, w terminie 90 dni od wejscia w zycie
niniejszego porozumienia, liste hurtowni prowadzacych obrét hurtowy produktami
leczniczymi oraz suplementami diety lub Srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,” nadzorowanych przez Panstwowg Inspekcje
Farmaceutyczna;

2) Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny, wiasciwy ze wzgledu na miejsce wykonywania
dziatalnosci gospodarczej podmiotéw, przekazuje, w wersji elektronicznej Iub
papierowej, w terminie 90 dni od wejScia w Zycie niniejszego porozumienia,
wiasciwemu miejscowo Panstwowemu Wojewodzkiemu Inspektorowi Sanitarnemu,
listg aptek ogolnodostepnych i punktéw aptecznych oraz posiadane wykazy sklepow

zielarsko - medycznych.

§3

1. Listy aptek ogolnodostepnych i punktéw aptecznych, o ktérych mowa w § 2, bedg
zawieraC dane okreslone w dyspozycji art. 107 ust. 2 pkt. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne.

2. Wykazy sklepow zielarsko - medycznych powinny zawiera¢ nastepujgce dane
a) nazwe sklepu;

b) siedzibe i miejsce (adres) prowadzenia dzialalnosci;
c) przedmiot dzialalnosci;

3. Listy i wykazy bedg aktualizowane na biezgco w miare potrzeb, jednak nie rzadziej niz

raz na 2 lata, liczgc od daty pierwszego przekazania.



§4

1. W przypadku stwierdzenia uchybien w dzialalnosci podmiotéw nadzorowanych przez
organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w odniesieniu do suplementéw diety
lub Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i koniecznosci
wydania decyzji administracyjnych organem wiasciwym do wydania takiej decyzji i
prowadzenia stosownego postepowania bedzie wiasciwy miejscowo Panstwowy

Powiatowy Inspektor Sanitarny.

2. W przypadku stwierdzenia, iz suplement diety, ktdrego pierwsze wprowadzenie
zostalo zgloszone do Glownego Inspektora Sanitarnego, spetnia kryteria produktu
leczniczego i zaistnieje konieczno$é wydania decyzji administracyjnych organem
wtasciwym do wydania takiej decyzji i prowadzenia stosownego postepowania bedzie

wiasciwy miejscowo Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny.

3. W przypadku stwierdzenia, iz suplement diety, ktérego pierwsze wprowadzenie nie
zostalo zgloszone do wilasciwego organu, spetnia kryteria produktu leczniczego i
zaistnieje koniecznos¢ wydania decyzji administracyjnych organem wiasciwym do
wydania takiej decyzji i prowadzenia stosownego postepowania bedzie Gtowny

Inspektor Farmaceutyczny lub Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.

§5

1. Organy Inspekcji przekazujg sobie wzajemnie informacje o zamiarze przeprowadzenia
kontroli doraznej zaktadu podlegajgcego wspolnemu nadzorowi zgodnie z listami
zaktadow, o ktérych mowa w § 2, oraz wyniki przeprowadzonych kontroli, jezeli te
kontrole dotyczg suplementow diety lub $rodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego.

2. W ramach wspélpracy, okreslonej niniejszym Porozumieniem, Inspekcje zobowigzuja sie
w szczegolnosci do wzajemnego przekazywania dokumentéw lub informacji, w tym
wszelkich decyzji dotyczacych naruszen obowigzujacych przepisow prawnych, ktore

mogg spowodowac zagrozenie zdrowia lub zycia ludzi.
3. Dokumenty i informacje, o ktérych mowa w ust. 2, dotycza produktu:

a) w stosunku do ktorego dokonana zostata zmiana kwalifikacii;

b) ktéry zgodnie z decyzjg wilasciwego Paristwowego Inspektora Farmaceutycznego
bgdZz Panstwowego Inspektora Sanitarnego powinien by¢ wycofany z obrotu;

c) ktory zostat sfalszowany;



d) w stosunku do ktérego zaistnialo podejrzenie wystgpienia falszowania Swiadectw,
atestéw i innych dokumentéw wydawanych przez obie Inspekcje;

e) ktérego wyniki badan l|aboratoryjnych wskazujg na niewlasciwg jakosé produktu
wprowadzonego do obrotu jako suplement diety, mogacych mieé¢ wplyw na zdrowie
ludzi.

4. W ramach niniejszego porozumienia Inspekcje zobowigzujg sie do:
1) udzielania sobie nawzajem stosownej pomocy merytorycznej zaréwno w ramach
sprawowanego nadzoru, jak i w zakresie badan laboratoryjnych;
2) organizowania wspélnych szkolen w zakresie bedgcym przedmiotem ninigjszego

porozumienia.

§6

1. Panstwowi Wojewddzcy Inspektorzy Sanitarni i Wojewédzey Inspektorzy Farmaceutyczni,
majgc na wzgledzie niniejsze ramowe porozumienie, ustalg w formie porozumienia
szczegotowe warunki i sposob wspélpracy w zakresie realizacji wlasnych planéw kontroli
zaktadow podlegajgcych wspdlnemu nadzorowi Panstwowej Inspekcji Sanitarnej i
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, o ktorych mowa w § 2, w terminie 90 dni od daty
podpisania niniejszego porozumienia, zgodnie z wlasciwoscig ustawowa poszczegolnych

organdow.

2. Porozumienia, o ktdrych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia podpisania, nalezy
przesta¢c odpowiednio Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu i Giéwnemu
Inspektorowi Sanitarnemu.

3. Wzdr porozumienia, o ktérym mowa w ust 1, stanowi zalgcznik do niniejszego
porozumienia ramowego.

4. Zawierane porozumienia pomigdzy Wojewddzkimi Inspektorami Farmaceutycznymi i
Panstwowymi  Wojewodzkimi  Inspektorami  Sanitarnymi  moga  wprowadzaé
postanowienia odbiegajace od wzoru, o ktérym mowa w ust. 3, jezeli jest to uzasadnione
koniecznoscig zapewnienia sprawnego nadzoru nad warunkami obrotu suplementami
diety oraz $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego w danym
wojewodztwie.



§7
1. Wojewoddzey Inspektorzy Farmaceutyczni oraz Panstwowi Wojewddzcy Inspektorzy

Sanitarni, kazdy w swoim zakresie, bedg dokonywaé¢ oceny realizacji zawartych

porozumien w terminie do ostatniego dnia lutego roku nastepnego za rok poprzedni.

2. Oceny, o ktorych mowa w ust. 1, beda przekazywane odpowiednio Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu i Gléwnemu Inspektorowi Sanitarnemu do korca |

kwartatu roku biezgcego.

§8

Zmiany niniejszego porozumienia wymagaja formy pisemne;j.

§9
Porozumienie niniejsze wchodzi w zycie z dniem podpisania.
§10

Porozumienie sporzgdzono w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach na prawach oryginatu,
po jednym dla kazdej ze stron.

Gtéwny Inspektor Sanitarny Giowny Inspektor Farmaceutyczny
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