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w sprawie: zapewnienia bezpieczenstwa szczepionek do prowadzenia obowiazkowych
szczepien ochronnych zgodnie z procedurs Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.
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Dorota Konaszczuk - Lubuski Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny w Gorzowie WIkp.
zwani dalej ,,Stronami",

majgc na wzgledzie ustawowe zadania organow - Lubuskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego 1 Lubuskiego Pafstwowego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego w Gorzowie
Wilkp., respektujagc wzajemne zakresy zadafd i uprawnien reprezentowanych inspekcii, majac
jednoczednie na wzgledzie dbatoé¢ o zdrowic publiczne i zapewnienie wysokiego poziomu
bezpieczenstwa transportu, dystrybucji i przechowywania szczepionek stuzgcych przeprowadzaniu
obowigzkowych szczepien ochronnych, zakupionych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
w oparciu o art. 109 pkt 3 lit. b) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z
2016 ., poz. 2142 ze zm.) wskazujacego, ze Inspekcja Farmaceutyczna jest wlasciwa we wszystkich
sprawach z zakresu kontroli wymagan jako$ciowych oraz przechowywania i przekazywania
szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej oraz art. 18 ust. 6b i 8 ustawy z
- dnia 5 grudnia 2008r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chor6b zakaznych u ludzi (Dz.U. z
2016r., poz. 1866 ze zm.) wskazujacymi, ze podmiotami odpowiedzialnymi za dystrybucje,
przechowywanie szczepionek stuzgcych do przeprowadzania obowiazkowych szezepien
ochronnych sg m.in. wojewédzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne i powiatowe stacje sanitarno
-epidemiologiczne,
wspélnie ustalaja porozumienie w sprawie wspolpracy, zwane dalej ,,Porozumieniem”

§1.
1. Strony zapewniajg, ze wszelkie dziatania podejmowane w ramach realizacji Porozumienia
bgda zgodne z porzadkiem prawnym Rzeczypospolitej Polskiej i Unii Europejskie;.
2. Strony o$wiadczajg, ze wspblpraca w ramach niniejszego porozumienia bedzie przebiegaé
przy pelnym respektowaniu kempetencji Stron wynikajgcych z obowigzujgcych przepisow
prawa

§2.
Przedmiotem Porozumienia jest wspétpraca Stron w celu zapewnienia sprawnej kontroli w zakresie
wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej objetych jednoczesnie zadaniami Lubuskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Gorzowie Wlkp. i Lubuskiego Panstwowego Wojewddzkiego
Inspektora Sanitarnego w Gorzowie WIkp. w zakresie i na zasadach okreslonych w niniejszym
Porozumieniu,




§3.

1. Wspdlpraca Stron obejmowac bgdzie w szczegdlnosei:

a) przekazywanie informacji o rocznych zapotrzebowaniach na szczepionki, o
ktorych mowa art. 18 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi, miejscu przechowywania szczepionek i zaopatrywania w nie
$wiadczeniodawcodw prowadzacych szczepienia.

b) udzielanie wzajemnie stosownej pomocy merytorycznej w ramach prowadzonych
kontroli,

¢) organizowanie cyklicznych spotkan, celem omoéwienia i ustalenia dalszej
wspolpracy

2. W przypadku dostrzezenia nieprawidlowosci w toku postgpowania kontrolnego, w zakresie
dystrybucji i przechowywania szczepionek zakupionych przez ministra wlasciwego ds.
zdrowia, stuzacych do przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych, od ktérych
wymaga sie przestrzegania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w rozumieniu przepisow prawa
farmaceutycznego 1 bezpieczefistwa obrotu szczepionkami, Lubuski Pafistwowy
Wojewoddzki Inspektor Sanitarny w Gorzowie Wlkp. przekaze niezwlocznie informacjg, w
tym zakresie, Lubuskiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu , wskazujac
jednoczeénie nazwe, ilodé, numer serii i dat¢ waznosci oraz sposobu zabezpieczenia
szczepionek.

3. W ramach wspélpracy, Strony zobowigzuja sie w szczegélnosci do wzajemnego
przekazywania dokumentéw Ilub informacji, dotyczacych naruszeni obowigzujacych
przepiséw prawa, ktére moga spowodowaé zagrozenia zdrowia lub zycia ludzi.

§4.

Zmiany Porozumienia wymagajg formy pisemne;j.

§5.

Porozumienie zostaje zawarte na czas nieokreslony.

2. Kazdej ze Stron przystuguje prawo wypowiedzenia porozumienia z zachowaniem
dwutygodniowego okresu wypowiedzenia.
3. Oswiadczenie o wypowiedzeniu Porozumienia nalezy sporzadzi¢ w formie pisemnej.
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§6.
Porozumienie sporzadzono w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze
Stron.

§7.

Porozumienie wchodzi w zycie z dniem 30.11.2017 r.




