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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 19 czerwca 2013 r.

Poz. 698

ROZPORZADZENIE
MINISTRA OBRONY NARODOWEJ

z dnia 15 maja 2013 r.

w sprawie wyznaczenia organéw wojskowych sprawujacych nadzor nad wytwarzaniem i obrotem produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi

Na podstawie art. 118 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z p6zn. zm.") zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Nadzor nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w podmiotach leczni-
czych nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej i jednostkach wojskowych sprawuje Wojskowa Inspekcja Farma-
ceutyczna.

2. Organami Wojskowej Inspekcji Farmaceutycznej sa:
1)  Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

2)  szefowie zespotdw nadzoru farmaceutycznego wojskowych osrodkow medycyny prewencyjne;.

3. Szef zespotu nadzoru farmaceutycznego wydaje decyzje w sprawach:

1)  wstrzymania w obrocie lub stosowania produktow leczniczych i wyrobow medycznych w przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia, ze dany produkt lub wyrob nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym,;

2)  wstrzymania w obrocie lub stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze stosowanie
danego produktu wywotuje cigzkie niepozadane dziatanie, albo podejrzenia lub stwierdzenia, Zze produkt leczniczy nie
odpowiada innym ustalonym dla niego wymaganiom bezpieczenstwa stosowania;

3)  wstrzymania w podmiotach leczniczych lub jednostkach wojskowych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi, ktorymi obrét jest niedozwolony;

4)  uchylenia decyzji o wstrzymaniu dopuszczenia produktu leczniczego lub wyrobu medycznego do obrotu;

5) udzielenia, zmiany, cofni¢cia lub odmowy udzielenia zezwolenia na:
a) prowadzenie apteki zakladowej,
b) posiadanie w celach medycznych i mobilizacyjnych produktow leczniczych zawierajacych w swoim sktadzie

srodki odurzajace grupy 1-N i substancje psychotropowe grupy IV-P oraz prekursory kategorii 1.

4. Organem wyzszego stopnia, w rozumieniu ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyj-
nego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267), w stosunku do szefa zespotu nadzoru farmaceutycznego wojskowego osrodka medycyny
prewencyjnej jest Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego.

D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r.
poz. 1342 i 1544.
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5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego wydaje decyzje w sprawach:

1)  wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w przypadku pode;j-
rzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt lub wyrdb nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym;

2)  wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania produktow leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia,
ze stosowanie danego produktu wywotuje cigzkie niepozadane dziatanie, albo podejrzenia lub stwierdzenia, ze produkt
leczniczy nie odpowiada innym ustalonym dla niego wymaganiom bezpieczenstwa stosowania;

3)  wstrzymania lub wycofania z podmiotéw leczniczych lub jednostek wojskowych produktow leczniczych lub wyro-
boéw medycznych, ktérymi obrot jest niedozwolony;

4)  wywozu lub przywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspolnotowego nabycia srodkéw odurzajacych
lub substancji psychotropowych stanowiacych zapasy jednostek wojskowych bioracych udzial w misjach, ¢wicze-
niach (szkoleniach) poza granicami kraju;

5)  skierowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz leku recep-
turowego lub aptecznego do badan jakosciowych;

6) przekazania zbednych lub nadwyzkowych produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych do podmiotéw leczni-
czych lub jednostek wojskowych;

7)  innych wynikajacych z przepisow ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r.
poz. 124) i ustawy z dnia 29 pazdziernika 2010 r. o rezerwach strategicznych (Dz. U. Nr 229, poz. 1496, z 2011 r.
Nr 94, poz. 551 oraz z 2012 r. poz. 951).

§ 2. 1. Do zadan Wojskowej Inspekcji Farmaceutycznej realizowanych w podmiotach leczniczych nadzorowanych
przez Ministra Obrony Narodowej i w jednostkach wojskowych nalezy w szczegdlnosci:
1)  przeprowadzanie kontroli warunkow sporzadzania leku recepturowego lub aptecznego;
2)  kontrolowanie warunkow przechowywania i transportu produktow leczniczych i wyrobow medycznych;
3)  sprawowanie nadzoru nad jakoscig produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, bedacych przedmiotem obrotu;

4)  kontrolowanie aptek zakladowych i1 dzialow farmacji szpitalnych, prowadzacych obrét produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi;

5)  kontrolowanie jakosci lekéw recepturowych i aptecznych, sporzadzonych w aptekach zaktadowych i w dziatach farmacji
szpitalnej;

6)  kontrolowanie obrotu srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, w tym stoso-
wanymi w weterynarii;

7)  kontrolowanie wlasciwego oznakowania i reklamy produktéow leczniczych oraz wlasciwego oznakowania wyrobow
medycznych;

8)  kontrolowanie produktow leczniczych i wyrobow medycznych, pozostajacych w zapasach biezacych i wojennych;

9)  kontrolowanie obrotu produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w jednostkach wojskowych Sit Zbrojnych
Rzeczypospolitej Polskiej realizujacych zadania poza granicami kraju;

10) wspotpraca ze specjalistycznym zespotem konsultantéw wojskowej stuzby zdrowia;
11) opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego na apteke zaktadowa lub dziat farmacji szpitalnej;

12) wspodlpraca z jednostkami organizacyjnymi prokuratury wojskowej, Zandarmerii Wojskowej, Wojskowej Inspekcji
Sanitarnej, Wojskowej Inspekcji Weterynaryjnej oraz z jednostkami organizacyjnymi Panstwowej Inspekcji Farma-
ceutycznej i samorzadoéw aptekarskiego i lekarskiego;

13) prowadzenie rejestru aptek zaktadowych i dzialow farmacji szpitalnej;
14) prowadzenie rejestru przeprowadzonych kontroli oraz sposobu wykonania zalecen pokontrolnych;
15) prowadzenie rejestru wydanych decyzji;

16) uczestniczenie w realizacji programu przeciwdziatania zjawisku narkomanii w jednostkach organizacyjnych Minister-
stwa Obrony Narodowej;

17) kontrolowanie wlasciwego sposobu uzytkowania, serwisowania oraz prowadzenia wymaganych przegladow wyrobow
medycznych;

18) wnioskowanie o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych i wyrobow medycznych na potrzeby
obronnosci bezpieczenstwa panstwa, w tym przeznaczonych do celow wojskowych;
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19) zgtaszanie produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych w przypadku stwierdzenia ich niepozadanego dziatania
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

20) kontrolowanie procedur unieszkodliwiania odpadéw medycznych powstalych w wyniku udzielania $wiadczen zdro-
wotnych oraz w wyniku prowadzenia rotacji produktow leczniczych zapasow wojennych;

21) wydawanie opinii dotyczacych aptek zaktadowych w podmiotach leczniczych podlegtych Ministrowi Obrony Naro-
dowej lub przez niego nadzorowanych, w ktérych moze by¢ odbywany staz farmaceutéw lub studentéw farmacji;

22) monitorowanie bezpieczenstwa farmakoterapii i prowadzonych badan klinicznych.
2. Rejestry, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 13—15, mogg by¢ prowadzone w systemie teleinformatycznym.

§ 3. 1. Wojskowa Inspekcjg Farmaceutyczng kieruje Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego przy pomocy
zastgpcy Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego, szefow zespotow nadzoru farmaceutycznego wojsko-
wych o$rodkéw medycyny prewencyjnej i wojskowych inspektorow farmaceutycznych.

2. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego podlega stuzbowo szefowi jednostki organizacyjnej podlegtej
Ministrowi Obrony Narodowej, wtasciwej do spraw zdrowia.

§ 4. 1. Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego wyznacza na stanowisko stuzbowe i zwalnia z niego
Minister Obrony Narodowej na wniosek szefa jednostki organizacyjnej podlegtej Ministrowi Obrony Narodowej, whasciwej do
spraw zdrowia.

2. Stanowisko Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego moze zajmowac osoba, ktéra spetnia tacznie
nastgpujgce wymagania:
1) ma tytul zawodowy magistra farmacji;
2)  jest zolnierzem zawodowym;
3)  korzysta z pelni praw publicznych;
4)  nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestgpstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe;
5) ma specjalizacj¢ w zakresie farmacji aptecznej, szpitalnej lub zdrowia publicznego;
6)  ma co najmniej 8-letni staz pracy na stanowiskach zgodnych z kierunkiem wyksztatcenia.
§ 5. 1. Zastepcg Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego wyznacza na stanowisko stuzbowe i zwalnia

z niego Minister Obrony Narodowej na wniosek szefa jednostki organizacyjnej podlegtej Ministrowi Obrony Narodowej,
wlasciwej do spraw zdrowia.

2. Stanowisko zastgpcy Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego moze zajmowac osoba, ktora spel-
nia facznie wymagania okreslone w § 4 ust. 2 pkt 1-5 oraz ma co najmniej 6-letni staz pracy na stanowiskach zgodnych
z kierunkiem wyksztatcenia.

§ 6. 1. Szefa zespolu nadzoru farmaceutycznego wojskowego osrodka medycyny prewencyjnej wyznacza na stanowisko
stuzbowe 1 zwalnia z niego szef jednostki organizacyjnej podlegtej Ministrowi Obrony Narodowej, wlasciwej do spraw
zdrowia, na wniosek Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego.

2. Stanowisko szefa zespotu nadzoru farmaceutycznego wojskowego osrodka medycyny prewencyjnej moze zajmowacé
osoba, ktora spetnia tacznie wymagania okreslone w § 4 ust. 2 pkt 1-5 oraz ma co najmniej 4-letni staz pracy na stanowi-
skach zgodnych z kierunkiem wyksztatcenia.

§ 7. Wojskowym inspektorem farmaceutycznym moze by¢ osoba, ktora spetnia tacznie wymagania okreslone w § 4
ust. 2 pkt 1-4 oraz ma co najmniej 3-letni staz pracy na stanowiskach zgodnych z kierunkiem wyksztatcenia.
§ 8. 1. Wojskowi inspektorzy farmaceutyczni w zwigzku z wykonywanymi czynnosciami sg upowaznieni do:

1)  wstgpu o kazdej porze do wszystkich pomieszczen w jednostkach organizacyjnych podleglych Ministrowi Obrony
Narodowe;j lub przez niego nadzorowanych, w ktorych wytwarza si¢, dokonuje obrotu lub przechowuje produkty lecz-
nicze lub wyroby medyczne;

2)  zadania okazania dokumentow, a takze pisemnych lub ustnych wyjasnien;

3) pobierania probek do badania;
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4)  przeprowadzania kontroli realizacji umow o udzielanie zotnierzom w czynnej stuzbie wojskowej §wiadczen zdro-
wotnych w zakresie prawidtowosci wydawania produktow leczniczych i wyrobow medycznych oraz przedmiotow
ortopedycznych i srodkéw pomocniczych stosowanych w diagnostyce, leczeniu i rehabilitacji oraz prawidtowosci
wystawiania recept;

5) nadzorowania procesu zabezpieczania §rodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych przeznaczonych do
unieszkodliwienia;

6) opiniowania umoéw w zakresie przyjmowania darowizn produktow leczniczych i wyroboéw medycznych na rzecz pod-
miotow leczniczych nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowe;j;

7)  nadzorowania procesu gromadzenia, warunkow przechowywania i dystrybucji sSrodkow materiatowych ochrony zdrowia
zapasu biezacego 1 wojennego;
8)  powiadamiania jednostki lub organu nadrzgdnego kontrolowanej jednostki w przypadku stwierdzenia razacych uchybien;

9) powiadamiania wlasciwych organdéw $cigania w przypadku podejrzenia popetnienia przestgpstwa.

2. Wojskowi inspektorzy farmaceutyczni przeprowadzaja kontrole specjalistyczng na podstawie zatwierdzonego planu
kontroli 1 wydanego upowaznienia do kontroli, ktérego wzor okres$la zalacznik nr 1 do rozporzadzenia.

3. W razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym, Wojskowy Inspektor
Farmaceutyczny wydaje decyzj¢ o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu i powiadamia niezwtocznie
Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego.

§ 9. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego:
1)  wustala kierunki dziatania Wojskowej Inspekcji Farmaceutycznej;

2)  koordynuje i kontroluje wykonywanie zadan przez szefow zespotow nadzoru farmaceutycznego wojskowych osrodkow
medycyny prewencyjnej oraz wojskowych inspektorow farmaceutycznych;

3)  w ramach kontroli jakosci produktéw leczniczych i wyrobow medycznych sprawuje nadzor nad jakoscia produktow
leczniczych i wyroboéw medycznych znajdujacych si¢ w obrocie;

4)  zawiadamia Ministra Obrony Narodowej i Glownego Inspektora Farmaceutycznego o decyzjach dotyczacych wstrzy-
mania lub wycofania produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych w obrocie w podmiotach leczniczych lub
jednostkach wojskowych;

5)  wspolpracuje z organami Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz z organami inspekcji farmaceutycznej panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

§ 10. Szefowie zespoldw nadzoru farmaceutycznego wojskowych osrodkéw medycyny prewencyjnej i wojskowi inspek-
torzy farmaceutyczni w sprawach zwiazanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Wojskowej Inspekcji Farmaceutycznej
sa bezposrednio podlegli Naczelnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu Wojska Polskiego.

§ 11. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego i wojskowi inspektorzy farmaceutyczni, wykonujac swoje
zadania, postuguja si¢ legitymacja wojskowego inspektora farmaceutycznego, wydang przez szefa jednostki organizacyjnej
podlegtej Ministrowi Obrony Narodowej, wlasciwej do spraw zdrowia, na wniosek Naczelnego Inspektora Farmaceutycz-
nego Wojska Polskiego.

§ 12. Wojskowemu inspektorowi farmaceutycznemu wydaje si¢ legitymacj¢ stuzbowa, opatrzong fotografig i podpisem
inspektora, w ktdrej umieszcza si¢ informacje o stopniu wojskowym, nazwisku, imieniu, numerze legitymacji, terminie
waznosci legitymacji, wedtug wzoru okreslonego w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 13. Wojskowa Inspekcja Farmaceutyczna postuguje si¢ pieczgciami urzgdowymi stosownie do realizowanych zadan
i uprawnien organow inspekcji, wedtug wzorow okreslonych w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

§ 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.?)

Minister Obrony Narodowej: 7. Siemoniak

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Obrony Narodowej z dnia 25 wrze$nia 2002 r. w sprawie

wyznaczenia organdw wojskowych sprawujacych nadzér nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycz-
nymi w zaktadach opieki zdrowotnej tworzonych przez Ministra Obrony Narodowej i jednostkach wojskowych (Dz. U. Nr 160,
poz. 1331), ktoére utracito moc z dniem wejscia w zycie ustawy z dnia 14 czerwca 2012 r. o zmianie ustawy o dziatalnosci leczniczej
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 742).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Obrony
Narodowej z dnia 15 maja 2013 r. (poz. 698)

Zalacznik nr 1

WZOR UPOWAZNIENIA DO KONTROLI

UPOWAZNIENIE Nr ........ /WIF WP/............

Dzialajac na podstawie art. 118 ust. 51 6 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z p6ézn. zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Obrony Narodowej z dnia 15 maja 2013 r. w sprawie wyznaczenia
organéw wojskowych sprawujacych nadzoér nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi

(Dz. U. poz. 698 upowazniam Pana (Panig)

(stopien wojskowy, imi¢ i nazwisko)

do przeprowadzenia czynnosci kontrolnych w ramach wojskowego nadzoru farmaceutycznego w

(nazwa jednostki kontrolowanej)
Upowaznienie jest wazne za okazaniem legitymacji STUZDOWE] NI ......ooviiiiiiiiiieiiiieieeceie ettt enesre e

Termin Kontroli UStalam W dNIACK: ........cc.iiiiiiiiicece ettt e e et e e e e e e eaae e s eateeeeaeeeeeaaeeeenteeeeneeeenaees

(stanowisko, stopien wojskowy, imi¢ i nazwisko,
podpis osoby wydajacej upowaznienie)

(pieczg¢ okragta
organu zarzadzajacego kontrolg)
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Zalacznik nr 2

WZOR LEGITYMACJI WOJSKOWEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

strona 1

MINISTERSTWO OBRONY NARODOWEJ
LEGITYMACJA WOJSKOWEGO
INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

stopien wojskowy
miejsce na
fotografie nazwisko nr legitymaciji
e X oo MM o
imie
podpis inspektora termin waznosci
strona 2

LEGITYMACJA PODLEGA ZWROTOWI

wystawcg legitymaciji jest
Wojskowy Osrodek Farmacji i Techniki Medycznej
05-430 Celestynow, ul. Wojska Polskiego 1
tel./faks (22)7897906

Opis:

1.  Blankiet legitymacji wykonany z wiclowarstwowej karty laminowanej o wymiarach i wlasciwosciach fizycznych
zgodnych z wymaganiami dla kart identyfikacyjnych formatu ID-1, okre$§lonymi w normie ISO/IEC 7801.

2. Tlo blankietu legitymacji w kolorze jasnozielonym.
3. Godlo Rzeczypospolitej Polskiej o wymiarach: 13 mm (szerokos$¢) x 15 mm (wysoko$¢) w kolorze czarnym.
4. Miejsce na fotografi¢ posiadacza, o wymiarach .... x .... mm.

5. 1. Napisy na stronie 1 w kolorze czarnym:

1) w gornej czesci ,,MINISTERSTWO OBRONY NARODOWEJ LEGITYMACJA WOJSKOWEGO INSPEK-
TORA FARMACEUTYCZNEGO” — drukowane duza czcionka, krojem Arial Bold 10 pkt, w trzech wierszach;

2) ponizej ,,stopien wojskowy”, ,nazwisko”, ,,imi¢”, ,,podpis inspektora”, ,nr legitymacji”, ,termin waznosci”
— drukowane matg czcionka, krojem Arial 8 pkt.
2. Napisy na stronie 2 w kolorze czarnym:

1) w gobrnej czgsei ,, LEGITYMACJA PODLEGA ZWROTOWI” — drukowane duzg czcionka, krojem Arial Bold
10 pkt, w jednym wierszu;

2) ponizej ,,wystawca legitymacji jest Wojskowy Osrodek Farmacji i Techniki Medycznej 05-430 Celestynow,
ul. Wojska Polskiego 1 tel./faks (22)7897906” — drukowane mala czcionka, krojem Arial Bold 8 pkt, w czterech
wierszach.
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Zalacznik nr 3

WZORY PIECZECI WOJSKOWEJ INSPEKCJI FARMACEUTYCZNE]
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NACZELNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY ZASTEPCA NACZELNEGO INSPEKTORA
WOJSKA POLSKIEGO FARMACEUTYCZNEGO WOJSKA POLSKIEGO
(stopien wojskowy, imie i nazwisko) (stopien wojskowy, imig i nazwisko)

Z upowaznienia

Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego WP

(stopien wojskowy, imie, nazwisko, stanowisko)

SZEF ZESPOLU NADZORU FARMACEUTYCZNEGO

Wojskowego Osrodka Medycyny Prewencyjnej w ............ccccceeee.
(siedziba)

(stopien, imie i nazwisko)

Z upowaznienia
SZEFA ZESPOLU NADZORU FARMACEUTYCZNEGO

Wojskowego Osrodka Medycyny Prewencyjnej w ............ccccce.ee.
(siedziba)

(stopien wojskowy, imie i nazwisko, stanowisko)

WOJSKOWY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY WOJSKOWA INSPEKCJA FARMACEUTYCZNA
(miejsce petnienia stuzby) (siedziba)

(stopien wojskowy, imie i nazwisko)



		2013-06-19T15:36:03+0200
	Grzegorz Paczowski


		2013-06-19T15:36:33+0200




