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0 zadan struktur i organéw panstwowych w za-

kresie ochrony zdrowia nalezy zapewnienie oby-
watelom wtasciwej jakosci produktow leczniczych
oraz bezpieczenstwa ich stosowania w procesie le-
czenia. Jedng z najistotniejszych rél w wykonywaniu
powyzszych zadan petni Panstwowa Inspekcja Far-
maceutyczna, gdyz sprawuje nadzoér nad warunkami
wytwarzania i importu produktow leczniczych, jak
réwniez nad jakoscia i obrotem produktami leczni-
czymi oraz wyrobami medycznymi. Istnienie nadzoru
panstwowego nad produkcja i dystrybucjg produk-
téw leczniczych wynika ze znaczenia, jakie wtadze
panstwowe przywigzujg do zagwarantowania pa-
cjentom wtasciwego poziomu bezpieczenstwa zdro-
wia i zycia przy stosowaniu produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych. Systemy nadzoru sa oparte
na zasadach prawnych i regutach postepowania ad-
ministracyjnego [1].

Rys historyczny

Zgodnie z ustawg z 8 stycznia 1951 roku o $rod-
kach farmaceutycznych i odurzajgcych oraz artyku-
tach sanitarnych [2], nadzér nad wyrobem, jakoscia,
przechowywaniem i wprowadzaniem do obrotu pet-
nit minister zdrowia. Nadzor bezposredni sprawowaty
zas prezydia wojewodzkich rad narodowych.

Ustawa z 28 stycznia 1987 roku o $rodkach far-
maceutycznych, artykutach sanitarnych i aptekach
[3] okreslata, Zze bezposredni nadzér nad produkcja,
jakoscia, przechowywaniem i wprowadzaniem do
obrotu srodkéw farmaceutycznych sprawowaty te-
renowe organy nadzoru farmaceutycznego jako te-
renowe organy administracji panstwowej. Minister
zdrowia i opieki spotecznej sprawowat za$ nadzor
zwierzchni.

Zgodnie z kolejng ustawa, z 10 pazdziernika 1991
roku o srodkach farmaceutycznych, materiatach
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medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farma-
ceutycznym [4], Panstwowy Nadzér Farmaceutyczny
sktadat sie z krajowego inspektora farmaceutyczne-
go, wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych
i inspektorow farmaceutycznych. Panstwowy Nadzor
Farmaceutyczny podlegat ministrowi zdrowia i opie-
ki spotecznej. Krajowego inspektora farmaceutyczne-
go powotywat i odwotywat prezes rady ministrow na
whiosek ministra zdrowia i opieki spotecznej. Woje-
wodzkich inspektorow farmaceutycznych powotywat
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Do zadan GIF nalezy
sprawowanie nadzoru nad
warunkami wytwarzania
produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi

i zwierzat. W 2002 roku na
mocy przepisow ustawy

i odwotywat minister zdrowia i opieki spotecznej na
wniosek krajowego inspektora farmaceutycznego.
Wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni podlegali
krajowemu inspektorowi farmaceutycznemu. Inspek-
torzy farmaceutyczni byli powotywani i odwotywa-
ni przez krajowego inspektora farmaceutycznego na
wniosek wojewddzkiego inspektora farmaceutycz-
nego. Podlegali oni wojewddzkim inspektorom far-
maceutycznym.

Z1stycznia 1999 roku w zwigzku z reforma ustro-
jowa panstwa wprowadzono zmiany w strukturze i or-
ganizacji Panstwowego Nadzoru Farmaceutycznego
[5]. Powstata Inspekcja Farmaceutyczna, ktérej zada-
nia powierzono gtéwnemu inspektorowi farmaceu-
tycznemu i wojewodom, dziatajacym
przy pomocy wojewddzkich inspek-
toréw farmaceutycznych. Nastapito
zatem podporzadkowanie stuzbowe
wojewoédzkich inspektoréw farmaceu-
tycznych wojewodom. Inspektoraty
nadzoru farmaceutycznego w mia-
stach wojewddzkich staty sie woje-
wodzkimi inspektoratami inspekcji

jak Australia, Republika Potudniowej Afryki, Izrael
i Kanada.

Podstawowym warunkiem, jaki naktadany jest
na panstwa aspirujgce do PIC/S jest odpowiednia
legislacja narodowa, w ktérej scisle scentralizowa-
na struktura pionu nadzoru nad wytwarzaniem pro-
duktéw leczniczych podlega bezposrednio organowi
centralnemu, wydajacemu zezwolenia na wytwarza-
nie. Wazne jest takze wdrozenie w Inspekcji Farma-
ceutycznej systemu zapewnienia jakosci, zgodnego
ze standardami Unii Europejskiej. W zwiazku z wy-
petnieniem wszystkich zadan, postawionych stronie
polskiej przez audytujacych inspektoréw PIC/S oraz
wdrozeniem systemu jakosci, z 1 stycznia 2006 roku,
polska Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna stata
sie petnoprawnym cztonkiem Schematu Wspétpra-
cy Inspekcji Farmaceutycznych. Uznanie polskiej In-
spekcji Farmaceutycznej jako spetniajacej standardy
i wymagania miedzynarodowego systemu zapewnie-
nia jakosci bezposrednio przektada sig na zaufanie do
stosowanego w Polsce systemu nadzoru, a tym sa-
mym do jakosci wytwarzanych w naszym kraju pro-
duktéw leczniczych.

Ustawa z 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceu-

Prawo farmaceutyczne

w strukturach

Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego
wydzielono w ramach
oddzielnego pionu
Departament ds. Inspekcji
Wytwarzania.

farmaceutycznej, natomiast inspekto-
raty, ktére znalazty sie poza siedzibami
wojewddztw, zostaty przeksztatcone
w delegatury, oddziaty lub osrodki za-
miejscowe wojewddzkiej inspekcji far-
maceutycznej podlegte wojewddzkim
inspektorom farmaceutycznym. Zmia-

tyczne [7] okreslita strukture, kompetencje i zadania
Inspekcji Farmaceutycznej, opisane w dalszej cze-
Sci pracy.

Organizacja Inspekcji Farmaceutycznej

na podlegtosci stuzbowej wojewddz-
kiej inspekcji farmaceutycznej nie
wptyneta na podlegtos¢ merytorycz-
na. Zwierzchnikiem merytorycznym wojewddzkich
inspektorow farmaceutycznych pozostat gtéwny in-
spektor farmaceutyczny.

Z1stycznia 2000 roku pion Inspekcji Farmaceutycz-
nej zostat wydzielony ze struktur Ministerstwa Zdro-
wia, powstata nowa instytucja — Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny — bedaca aparatem pomocniczym
gtéwnego inspektora farmaceutycznego, wspiera-
jacym go w realizacji zadan ustawowych. Zmiany te
wprowadzita ustawa z 24 lipca 1999 r. 0 zmianie usta-
wy o dziatach administracji rzadowej oraz niektérych
innych ustaw [6].

Potrzeba dostosowania polskiej Inspekcji Far-
maceutycznej do standardéw Unii Europejskiej, roz-
poczeta w 2000 roku proces zwigzany z procedurg
akcesyjng do struktur Schematu Konwencji Inspekgji
Farmaceutycznej (PIC/S). PIC/S jest organizacja po-
wstatg w 1995 roku, ktéra ma na celu nawigzanie ak-
tywnej wspoétpracy w zakresie wymiany informacji,
doswiadczenia i wspdlnej organizacji szkolefi mie-
dzy inspekcjami sprawujgcymi nadzér nad warun-
kami wytwarzania produktéw leczniczych. Obecnie
do struktury tej nalezy wiekszos¢ panstw Wspélno-
ty Europejskiej a takze kilka krajow zewnetrznych,
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Zgodnie z przepisem art. 110 Prawa farmaceu-
tycznego [7], Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna
kieruje gtowny inspektor farmaceutyczny (GIF), na-
tomiast nadzdr nad nim sprawuje minister wtasciwy
do spraw zdrowia. Gtowny inspektor farmaceutyczny
jest powotywany przez prezesa rady ministréw, spo-
$rod o0s6b nalezacych do panstwowego zasobu ka-
drowego, na wniosek ministra wtasciwego do spraw
zdrowia. Zgodnie z przepisem art. 6 ust.1 ustawy [8]
panstwowy zaséb kadrowy tworzg urzednicy stuz-
by cywilnej, osoby, ktére ztozg z wynikiem pozytyw-
nym egzamin, a takze osoby, ktére wygraja konkurs
prezesa rady ministréw na wysokie stanowisko pan-
stwowe, albo osoby mianowane przez prezydenta RP
na petnomocnych przedstawicieli RP w innych pan-
stwach i przy organizacjach miedzynarodowych. Po-
nadto osoby posiadajace stopien naukowy doktora,
a takze te, ktérych ostatnim stanowiskiem stuzbo-
wym zajmowanym w czasie petnienia zawodowe;j
stuzby wojskowej byto stanowisko zwigzane z kie-
rowaniem departamentem lub komérka réwnorzed-
na w Ministerstwie Obrony Narodowej, a takze ich
zastepcy. Powotanie na stanowisko GIF dokonywa-
ne jest przez prezesa rady ministrow, na wniosek
ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Odwotanie
ze stanowiska nastepuje takze przez prezesa rady
ministréw, przy czym ustawa [7] nie wymaga, by
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odwotanie GIF nastepowato na wniosek ministra
zdrowia. Zastepce GIF powotuje minister zdrowia na
whniosek GIF sposrdd oséb nalezacych do panstwowe-
go zasobu kadrowego. Odwotanie odbywa sie w tym
samym trybie [7].

GIF jest centralnym organem administracji rzadowe;j
i wykonuje powierzone mu zadania przy pomocy Gtow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego, ktérego organi-
zacje okresla statut nadany przez ministra zdrowia.

Gtéwny inspektor farmaceutyczny sprawuje nad-
z6r nad cata Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna.
Ustala kierunki dziatania, koordynuje i kontroluje wy-
konywanie zadan przez wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych. Moze wydawac im polecenia doty-
czace podjecia konkretnych czynnosci w zakresie ich
merytorycznego dziatania, z wytaczeniem spraw ob-
jetychich suwerennymi decyzjami administracyjnymi
jako organu pierwszej instancji. Nie ingeruje bezpo-
Srednio w sprawy prowadzone przez wojewddzkich
inspektoréw farmaceutycznych. Gtéwny inspektor
farmaceutyczny moze takze zadac informacji w catym
zakresie dziatania Inspekcji Farmaceutycznej [9].

Do zadan GIF nalezy takze sprawowanie nadzo-
ru nad warunkami wytwarzania produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i zwierzat. W 2002 roku
na mocy przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne
[7] w strukturach Gtéwnego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego wydzielono w ramach oddzielnego pionu
Departament ds. Inspekcji Wytwarzania. Inspekto-
rzy farmaceutyczni do spraw wytwarzania podlegaja
bezposrednio gtéwnemu inspektorowi farmaceutycz-
nemu. Specyfika wykonywanych przez nich zadan wy-
maga wysokich kwalifikacji i specjalistycznej wiedzy.
Ustawa szczegétowo okresla zakres ich kompeten-
cji. W celu zapewnienia prawidtowego podejmowa-
nia dziatan oraz skrocenia czasu reakcji w sytuacjach
pilnych moga oni petni¢ swoja stuzbe na terenie kilku
wojewodztw i moga by¢ usytuowani we wskazanych
przez GIF wojewodzkich inspektoratach farmaceu-
tycznych. Wtasciwy wojewddzki inspektor farmaceu-
tyczny (dziatajacy w imieniu wojewody) organizuje
wowczas miejsca pracy, umozliwiajace wykonywa-
nie zadan przez inspektoréw, a takze pokrywa koszty
ich utrzymania zwigzane z wykonywaniem czynno-
Sci administracyjnych — zadanie to jest finansowane
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Zadania Inspekcji Farmaceutycznej na poziomie
lokalnym (wojewddztwa) sg wykonywane przez wo-
jewode przy pomocy wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, jako kierownika wojewddzkiej
inspekcji farmaceutycznej, wchodzacej w sktad ze-
spolonej administracji wojewddzkiej [11]. Wojewddz-
kiego inspektora farmaceutycznego (wif) powotuje
i odwotuje wojewoda na wniosek GIF. Kandydata
na to stanowisko wytania sie w wyniku postepowa-
nia konkursowego, ktérego zasady i tryb okresla roz-
porzadzenie ministra zdrowia [12], uwzgledniajace
sktad komisji konkursowej, wymagania dla kandyda-
toéw i procedury przeprowadzania konkursu. Gtow-
ny inspektor farmaceutyczny moze w kazdym czasie
wystapi¢ do wojewody o odwotanie wif, jezeli prze-
mawia za tym interes stuzby, a w szczegélnosci, jeze-
li dziatalnos¢ inspektora lub podlegtej mu jednostki
na terenie wtasciwosci danego inspektoratu, zagra-
za prawidtowemu wykonywaniu zadan Inspekcji Far-
maceutycznej, narusza bezpieczenstwo wytwarzania
produktéw leczniczych lub jakosci produktow lecz-
niczych i wyrobéw medycznych a takze, gdy naru-
sza bezpieczenstwo obrotu produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi. Odwotanie wymaga szcze-
gotowego uzasadnienia na pismie. Zastepce woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego powotuje
i odwotuje wojewoda na wniosek wif.

Zgodnie z przepisem art. 112 ust. 3 ustawy [7],
w sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan
i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem
pierwszej instancji jest wojewo6dzki inspektor far-
maceutyczny, a jako organ odwotawczy — gtéwny in-
spektor farmaceutyczny. Z uwagi na fakt, ze GIF jest
centralnym organem administracji rzadowej (art. 112
ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne) od jego
decyzji wydanej w | instancji nie przystuguje odwo-
tanie, ale wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy
rozpatrywany takze przez GIF, zgodnie z zapisami
ustawy Kodeks postepowania administracyjnego [13].
Decyzje wydane przez GIF jako organ Il instancji oraz
wydane w drodze postepowania o ponowne rozpa-
trzenie sprawy podlegaja zaskarzeniu do sadu admi-
nistracyjnego. Sadem wtasciwym do ztozenia skargi
na decyzje GIF jest Wojewddzki Sad
Administracyjny w Warszawie.

ze Srodkow publicznych zarezerwowanych na ten cel
w budzecie wojewody.

W ramach pahstwowych badan jakosci produktéw
leczniczych GIF sprawuje nadzér nad jakoscig produk-
téw leczniczych znajdujacych sie w obrocie, z wyta-
czeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych.

GIF wspbétpracuje z wtasciwymi inspekcjami far-
maceutycznymi panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej i EFTA. Wspdtpraca taka odbywa sie zgodnie
z wytycznymi dotyczacymi procedur inspekcji i wy-
miany informacji, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 Dy-
rektywy 2003/94/WE [10].

Przy dziewieciu wojewddzkich in-
spektoratach Inspekcji Farmaceutycz-
nej dziataja laboratoria kontroli jakosci
lekow wykonujgce badania lekéw ap-
tecznych, recepturowych oraz préb su-
rowcow pobieranych podczas kontroli
inspektoréow farmaceutycznych.

Opisana decentralizacja struk-
tur decyzyjnych Panstwowej Inspek-
cji Farmaceutycznej z jednej strony
umozliwia bliski i bezposredni kon-
takt przedsiebiorcow prowadzacych

Przy dziewieciu
wojewodzkich
inspektoratach Inspekcji
Farmaceutycznej dziataja
laboratoria kontroli

jakosci lekéw, wykonujace
badania lekéw aptecznych,
recepturowych oraz préb
surowcow pobieranych
podczas kontroli inspektoréw
farmaceutycznych.
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dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie obrotu detaliczne-
go lub hurtowego z wtasciwym wojewddzkim inspek-
torem farmaceutycznym, z drugiej jednakze strony
powoduje mozliwos¢ odmiennych interpretacji oraz
réznego podejscia wojewddzkich inspektoréw do po-
dobnych spraw, oczywiscie w ramach obowigzujgcych
przepiséw prawa, na terenie réznych wojewddztw.
Kreowanie jednolitej polityki, gdy nadzér organiza-
cyjny nalezy obecnie do 16 wojewodoéw, jest bardzo
trudne do skoordynowania. Wtasciwos¢ miejscowa
nie pozwala ponadto na wzmocnienie kadrowe, w ra-
mach wykonywanych kontroli, przez inspektoréw far-
maceutycznych z osciennych wojewddztw.

Takze dziatalnos¢ poszczegdlnych laboratoriow
kontroli jakosci lekéw nie moze by¢ w petni koordy-
nowana przez gtéwnego inspektora farmaceutyczne-
go, gdyz podlegaja one réznym wojewodom. Poziom
ich finansowania z budzetéw poszczegélnych woje-
wddztw réznicuje ich mozliwosci, zwtaszcza warunki
lokalowe, wyposazenie, zasoby kadrowe oraz uzyska-

nie kosztownych certyfikatow.
Konieczna wydaje sie wiec w tym zakresie reforma
organizacji Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej,

Panhstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna

prowadzi rejestr aptek
ogoblnodostepnych,
szpitalnych i punktéw
aptecznych, a takze rejestr
hurtowni farmaceutycznych
i rejestr wytworni
farmaceutycznych.
Inspektorzy opiniuja
przydatnos¢ lokalu
przeznaczonego na

apteke, hurtownie

oraz placéwke obrotu
pozaaptecznego. Wtadcze
rozstrzygniecia organéw
Inspekcji Farmaceutycznej
sg zwigzane z decyzjami
udzielajgcymi, zmieniajacymi,
cofajagcymi lub
odmawiajacymi udzielenia
zezwolenia na prowadzenie
apteki (kompetencja
wojewédzkich inspektoréw
farmaceutycznych)

a takze na obrét hurtowy
produktami leczniczymi oraz
na wytwarzanie produktéw
leczniczych (kompetencje
gtéwnego inspektora
farmaceutycznego).
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co powinno sie przyczyni¢ do popra-
wy skutecznosci i jednolitosci dzia-
tan na terenie catego kraju. Istotne
bytoby tu bezposrednie podporzad-
kowanie wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych gtéwnemu inspek-
torowi farmaceutycznemu w zakresie
wykonywania zadan ustawowych Pan-
stwowej Inspekcji Farmaceutycznej.
Wzmocnitoby to role gtéwnego inspek-
tora farmaceutycznego jako organu
nadzorujacego dziatalnos¢ wojewddz-
kich inspektoréw farmaceutycznych
oraz ponoszacego odpowiedzialnos¢
za sprawne i szybkie podejmowanie
dziatan w sytuacjach zagrozenia zycia
i zdrowia obywateli.

Uzasadnieniem dla podjecia po-
wyzszych dziatan jest to, ze gtowny
inspektor farmaceutyczny jest central-
nym organem administracji rzgdowej,
ktéry zostat powotany do sprawowa-
nia nadzoru nad warunkami wytwa-
rzania i importu produktéw leczniczych
i produktéw leczniczych weterynaryj-
nych, nad jakoscia i obrotem produkta-
mi leczniczymi oraz obrotem wyrobami
medycznymi, w celu ochrony interesu
spotecznego w zakresie bezpieczen-
stwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowa-
niu produktow leczniczych i wyrobow
medycznych, znajdujacych sie w hur-
towniach farmaceutycznych, aptekach,
dziatach farmacji szpitalnej, punktach

aptecznych i placéwkach obrotu pozaaptecznego. Wy-
mienione jednostki sg usytuowane na obszarze catego
kraju, zatem aby zapewnic¢ rzeczywisty nadzor i wy-
petni¢ zadania natozone na organ ustawa, niezbed-
ne jest wtagczenie do tej pracy jednostek terenowych.
Gtowny inspektor farmaceutyczny jest w stanie sku-
tecznie wypetnia¢ swoje obowigzki ustawowe, w tym
takze z zakresu kierowania dziataniami Inspekgji Far-
maceutycznej na terenie poszczeg6lnych wojewddztw
jedynie przy pomocy podlegtych mu w kazdym obsza-
rze pracownikow.

Bezposrednie, petne podporzadkowanie woje-
wodzkich inspektorow farmaceutycznych gtéwne-
mu inspektorowi farmaceutycznemu spowoduje, ze
jeden z najwazniejszych obszaréw polityki bezpie-
czenstwa lekowego panstwa zostanie uporzadkowa-
ny i skoordynowany z dziataniami ministra zdrowia.
Skutecznos¢ zarzadzania jednolita strukturg admini-
stracyjna bedzie niewspétmiernie wyzsza od dotych-
czasowej. Zmiany umozliwig takze rozpoczecie prac
nad wprowadzeniem jednolitego systemu zapewnie-
nia jakosci opartego na normach ISO, ktéry to system
funkcjonuje w odpowiednikach Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej w krajach Unii Europejskiej.

Konieczne jest takze ustanowienie jednolitego sys-
temu zapewnienia nadzoru nad jakoscig produktow
leczniczych bedgcych przedmiotem obrotu i stosowa-
nia. Mogtaby to zapewni¢ budowa systemu, w ktérym
bedzie dziata¢ kilka lub kilkanascie jednostek, prowa-
dzacych badania jakosciowe produktow leczniczych
na podstawie odpowiedniej certyfikacji, z petnym wy-
korzystaniem istniejacego potencjatu w tym zakresie,
tj. zaréwno Narodowego Instytutu Lekéw, jak i labora-
toriéw kontroli jakosci lekéw dziatajacych przy woje-
wodzkich inspektoratach farmaceutycznych.

Realizujac zalecenia Unii Europejskiej, Narodowy
Instytut Lekéw wykonuje zadania Pahstwowego Labo-
ratorium Kontroli Produktéw Medycznych, bedacego
odpowiednikiem Official Medicines Control Labora-
tory (OMCL). Niemniej jednak, zadania takie moga
petni¢ rowniez inne laboratoria pafnstwowe. System
prowadzenia badan skonstruowany na zasadzie: jed-
no laboratorium centralne, kilka laboratoriéw z jed-
nym wiodacym lub kilka pracujacych w tym samym
systemie zapewnienia jakosci na zasadach réwno-
rzednych, zalezy wytacznie od kraju cztonkowskiego
i musi by¢ proporcjonalny do jego mozliwosci.

Zagadnienie to jest niezwykle istotne dla systemu
bezpieczenstwa produktow leczniczych stanowigcego
wazny obszar polityki lekowej panstwa. Ze wzgledow
bezpieczenstwa pacjentéw niezwykle wazne jest, jak
duzo produktéw leczniczych i w jakim czasie, spraw-
nie dziatajacy aparat kontroli rynkowej jest w stanie
przebadac, zapewniajac tym samym, wieksze bezpie-
czenstwo potencjalnego pacjenta. Zwiekszenie licz-
by jednostek uprawnionych do prowadzenia badan
przyczynitoby sie do zintensyfikowania kontroli rynku
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i wzmocnienia pozycji ministra zdrowia jako organu
odpowiadajacego za polityke lekowg panstwa i zwia-
zane z nig bezpieczenstwo zdrowia i zycia obywateli.

Do przeprowadzenia takiej reformy Pafnstwowej In-
spekcji Farmaceutycznej niezbedne sa za zmiany legi-
slacyjne przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne [7]:
— nowelizacja rozdziatu 8 — Panstwowa Inspekcja

Farmaceutyczna,

— nowelizacja art. 116 ust. 3 i 4 dotyczacego mozli-
wosci wykonywania badan produktéw leczniczych
w upowaznionych laboratoriach,

— nowelizacja art. 22 ust. 3 pkt 1 zawierajgcego dele-
gacje dla ministra zdrowia do wskazania laborato-
riow upowaznionych do prowadzenia badan,

— opracowanie rozporzadzenia ministra zdrowia wy-
danego z ww. delegacji.

Wedtug projektu (z 3 listopada 2008 roku) [14]
zmiany ustawy Prawo farmaceutyczne wojewd6dz-
cy inspektorzy farmaceutyczni mieliby bezposrednio
podlegac gtéwnemu inspektorowi farmaceutyczne-
mu a nie wojewodzie, jak dotychczas. Ponadto mie-
liby by¢ powotywani przez GIF po przeprowadzeniu
postepowania konkursowego z udziatem wojewody.
Odwotanie wif spoczywatoby takze w rekach GIF.

Nalezy takze zaznaczyé, iz zgodnie z art. 118 ustawy
Prawo farmaceutyczne [7] nadzér nad wytwarzaniem
i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami me-
dycznymi w zaktadach opieki zdrowotnej tworzonych
przez ministra obrony narodowej sprawuja wyznaczo-
ne przez tego ministra podlegte mu jednostki organi-
zacyjne. Wedtug rozporzadzenia z 25 wrzesnia 2002
roku [15] organami Wojskowej Inspekcji Farmaceutycz-
nej sa naczelny inspektor Wojska Polskiego, jego za-
stepca oraz wojskowi inspektorzy farmaceutyczni.

Wyznaczone prawem kompetencje
i zadania Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej

Zadania Inspekcji Farmaceutycznej okresla art. 108
ustawy Prawo farmaceutyczne [7]. Zgodnie z przepi-
sem tego artykutu Inspekcja Farmaceutyczna spra-
wuje nadzér nad warunkami wytwarzania i importu
produktéw leczniczych i produktéw leczniczych we-
terynaryjnych, nad jakoscig i obrotem produktami
leczniczymi (z wytaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych) a takze nad obrotem wyrobami
medycznymi (z wytaczeniem wyrobéw medycznych
stosowanych w medycynie weterynaryjnej). Celem
nadzoru jest zabezpieczenie interesu spotecznego
w zakresie bezpieczefstwa zdrowia i zycia ludzi przy
stosowaniu produktéw leczniczych i wyrobéw me-
dycznych. Obszarem dziatania Inspekcji Farmaceu-
tycznej sa hurtownie farmaceutyczne, apteki oraz
dziaty farmacji szpitalnej, punkty apteczne i placéw-
ki obrotu pozaaptecznego, a takze wytwornie pro-
duktéw leczniczych.
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Wsréd zadan zawartych w art. 109 ustawy [7] wy-
mieniono przeprowadzanie inspekcji warunkéw wy-
twarzania i importu produktéw leczniczych zgodnie
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, a tak-
ze zgodnosci tych warunkéw z danymi zawartymi
w dokumentacji produktu leczniczego. Inspekcje takie
moga by¢ przeprowadzane zaréwno na terenie kraju,
jak i poza jego granicami.

Inspekcja Farmaceutyczna kontroluje takze wa-
runki transportu, przetadunku i przechowywania
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz
sprawuje nadz6r nad jakoscig produktéw leczniczych,
bedacych przedmiotem obrotu. W tym celu moze wy-
dawac decyzje w zakresie wstrzymywania lub wyco-
fywania z obrotu lub stosowania w zaktadach opieki
zdrowotnej produktéw leczniczych w przypadkach
podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom ja-
kosciowym. Organy Inspekcji moga wydawac takze
decyzje wstrzymania lub wycofania z obrotu lub sto-
sowania w zaktadach opieki zdrowotnej produktéw
leczniczych, gdy zachodzi podejrzenie lub stwierdza
sie, ze dany produkt nie jest dopuszczony do obrotu
w Polsce, a takze wstrzymania lub wycofania z ap-
tek ogélnodostepnych i hurtowni farmaceutycznych
towaréw, ktérymi obroét jest niedozwolony. Zgodnie
z art. 120 ust 1 pkt 1 ustawy [7] GIF nakazuje, w dro-
dze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie uchybien
stwierdzonych przy wytwarzaniu lub imporcie pro-
duktéw leczniczych oraz moze wydac decyzje o za-
kazie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu
lub o wycofaniu go z obrotu. W przypadku naruszenia
warunkow wytwarzania produktéw leczniczych we-
terynaryjnych GIF niezwtocznie powiadamia o tym
fakcie gtéwnego lekarza weterynarii, ktéry podejmu-
je wtasciwe dziatania.

Do zadan Inspekcji zaliczono takze kontrolowanie
aptek i innych jednostek prowadzacych obrét deta-
liczny i hurtowy produktami leczniczymi i wyroba-
mi medycznymi, a takze kontrolowanie jakosci lekdw
recepturowych i aptecznych, sporzadzanych w ap-
tekach. Gtéwny inspektor farmaceutyczny, zgodnie
z przepisem art. 117 ust. 3 ustawy [7], zapewnia prowa-
dzenie inspekcji wytwarzania i dystrybucji hurtowe;j
wedtug jednolitych standardéw procedur inspekgji.
Nie ma obowigzku ustalania jednolitych standar-
déw kontroli aptek — jednak stworzenie i wdrozenie
takich procedur powinno by¢ postulowang zmiang
w obecnie obowigzujacym stanie prawnym. Postu-
latem powinno by¢ takze okreslenie zakresu, stan-
dardéw i minimalnej czestotliwosci inspekcji innych
placéwek obrotu pozaaptecznego, w tym w szcze-
golnosci sklepéw ogdlnodostepnych, przeprowadza-
nych przez Pafstwowa Inspekcje Farmaceutyczna we
wspotpracy z innymi wtasciwymi dla tego typu placé-
wek inspekcjami, m.in. Panstwowa Inspekcjg Handlo-
wa oraz Panstwowa Inspekcjg Sanitarna.
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Pahstwowa Inspekcja Farmaceutyczna prowadzi
rejestr aptek ogélnodostepnych, szpitalnych i punktéw
aptecznych, a takze rejestr hurtowni farmaceutycz-
nych i rejestr wytworni farmaceutycznych. Inspekto-
rzy opiniuja przydatnos¢ lokalu przeznaczonego na
apteke, hurtownie oraz placéwke obrotu pozaaptecz-
nego. Wtadcze rozstrzygniecia organdw Inspekgcji Far-
maceutycznej sa zwigzane z decyzjami udzielajacymi,
zmieniajacymi, cofajgcymi lub odmawiajgcymi udzie-
lenia zezwolenia na prowadzenie apteki (kompetencja
wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych) a tak-
ze na obroét hurtowy produktami leczniczymi oraz na
wytwarzanie produktéw leczniczych (kompetencje
gtdwnego inspektora farmaceutycznego).

Kolejne zadanie polega na wydawaniu przez wif, na
whniosek dziekana wydziatu uczelni prowadzacej dzia-
talnos¢ dydaktyczng i badawcza w dziedzinie nauk me-
dycznych, na ktérej prowadzone sg studia na kierunku
farmacja, opinii dotyczacych aptek, w ktérych moze
by¢ odbywana praktyka zawodowa. Opinia ta, zgod-
nie z art. 2c ustawy o izbach aptekarskich, uwzglednia
spetnienie podstawowych warunkéw do prowadzenia
apteki pod katem ustalonego procesu dydaktycznego.
Opinia dotyczy takze oceny 0séb nadzorujacych odby-
wanie praktyki zawodowej w aptece [16].

Inspekcja Farmaceutyczna odpowiada takze za
kontrolowanie wtasciwego oznakowania i reklamy
produktéw leczniczych oraz wtasciwego oznakowa-
nia wyrobéw medycznych. Organy Inspekcji wydaja
decyzje w zakresie reklamy produktéw leczniczych
(kompetencja gtéwnego inspektora farmaceutycz-
nego) oraz reklamy dziatalnosci aptek i punktow ap-
tecznych (kompetencje wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych).

Do zadan Inspekcji nalezy takze kontrola obrotu
Srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropo-
wymi i prekursorami grupy I-R, prowadzonego zgodnie
z przepisami ustawy o przeciwdziataniu narkoma-
nii [17]. W swoich dziataniach dotyczgcych nadzoru
nad obrotem $rodkami odurzajgcymi i substancjami
psychotropowymi gtéwny inspektor farmaceutyczny
kieruje sie rowniez przepisami Jednolitej Konwencji
o Srodkach Odurzajacych z 1961 roku [18], Konwen-
cji o Substancjach Psychotropowych z 1971 roku [19]
i Konwencji Narodéw Zjednoczonych o zwalczaniu
nielegalnego obrotu srodkami odurzajacymi i sub-
stancjami psychotropowymi z 1988 roku [20]. W celu
wywigzywania sie z postanowien konwencji opraco-
wywane sg dla INCB (Miedzynarodowej Komisji ds.
Srodkéw Odurzajacych) raporty kwartalne z obrotu
Srodkami odurzajacymi i substancjami psychotropo-
wymi i raporty roczne z obrotu srodkami odurzajacy-
mi, substancjami psychotropowymi i prekursorami
grupy I-R. Ponadto Inspekcja wspdtpracuje, w obsza-
rze zadan przeciwdziatania i zwalczania zjawiska nar-
komanii, z organizacjami rzagdowymi i pozarzagdowymi
a takze z policja i organami kontroli celnej.

Podstawowym zadaniem Inspekcji Farmaceutycz-
nej jest dbatosc¢ o zdrowie i bezpieczefstwo pacjen-
téw, przez zapewnienie, ze w obrocie znajduja sie
jedynie produkty lecznicze i wyroby medyczne o wy-
sokiej, deklarowanej przez producenta jakosci. Aby
osiggnac ten cel Inspekcja Farmaceutyczna prowadzi
nadzér, w szerokim rozumieniu tego stowa, nad wy-
twarzaniem produktéw leczniczych i wyrobéw me-
dycznych oraz obrotem nimi w aspekcie zapewnienia

prawidtowej jakosci.
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