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isterstwo Zdrowia

W OdeWIedZI na pismo znak; MZ-PLO-460-6402-9/GR/08 w sprawie obowigzku sktadania
whnioskéw do organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o rejestracje i zatwierdzenie zaktadu przez
podmioty prowadzace obrét zywnoscig tj. m.in.: hurtownie farmaceutyczne, apteki i punkty
apteczne przedstawiam ponizej stanowisko Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Zgodnie z obowigzujgcym na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej prawem, organy
administracji rzadowej w swoich dziataniach muszg postgpowaé zgodnie z kompetencjami
ustawowymi. Przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz. 271) w art. 108 — 109
oraz art. 115 jasno okreslaja zakres obowigzkéw i uprawniert organéw Panstwowej Inspekciji
Farmaceutycznej. Do zajmowania stanowiska w zakresie przepiséw ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie zywnoSci i zywienia upowaznione sg organy Panstwowej Inspekciji
Sanitarnej, do ktérej przekazano zapytanie z zakresie przedmiotowego obowigzku zgtoszenia i
rejestracji. Giéwny Inspektor  Farmaceutyczny nie podsiada kompetencji ustawowych do
kwestionowania stanowiska Gtownego Inspektora Sanitarnego w przedmiotowej sprawie.

Jednak majac na uwadze fakt, iz obowiazek zgtoszenia i rejestracji dotyczy¢ moze okoto 14
tysiecy podmiotéw podlegajacych nadzorowi Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny przeprowadzit konsultacje z Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym, celem
kompleksowego rozwigzania problemu rejestracji i zatwierdzania aptek, punktéw aptecznych i
hurtowni farmaceutycznych prowadzgcych dodatkowo obrét zywnoscig. Ustalono, iz
najwtasciwszym dziataniem bedzie przekazanie przez wojewoédzkie inspektoraty farmaceutyczne
do odpowiadajacych im terenowo wojewddzkich inspektoratéw sanitarnych, rejestrow podmiotéw
prowadzacych obrét produktami leczniczymi oraz suplementami diety albo $rodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego (apteki i punkty apteczne). Jednoczesnie Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny przekaze do Giéwnego Inspektora Sanitarnego rejestr podmiotéw
prowadzacych dziatalno$é polegajacg na obrocie hurtowym produktami leczniczymi.

PowyZsze rozwigzanie usprawni caly proces i nie bedzie niosto za soba dodatkowych
obcigzen dla podmiotéw gospodarczych. prowadzacych poza obrotem produktami leczniczymi

takze obrét suplementami diety i inng zywnoscig dopuszczong do hurtowni farmaceutycznych,
aptek i punktéw aptecznych.
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