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Monografia autorstwa Marka Stycha jest kontynuacja opracowania
naukowego poswieconego problematyce nadzoru i kontroli nad farmacja
w Polsce w okresie Il Rzeczypospolitej, a nastepnie w latach 1945-2001, czyli
do uchwalenia ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
Regulacje prawne w zakresie farmacji majg bardzo duze znaczenie w za-
pewnieniu zdrowotnego bezpieczenstwa obywateli. Niezmiernie istotne
jest w tym zakresie stworzenie spojnego systemu organdw panstwa oraz
nadanie im kompetencji kontrolnych i nadzorczych w zakresie farmagji.
Nastepstwem tego powinno by¢ wypracowanie procedur, za pomoca kto-
rych organy te beda realizowac swoje zadania. Autor omawianej monogra-
fii analizuje wiec zagadnienia zwigzane z prawem farmaceutycznym nie
tylko z punktu widzenia prawa materialnego, ale tez duzo uwagi poswieca
kwestiom proceduralnym.

Monografia Paristwowa Inspekcja Farmaceutyczna. Czes¢ 2 stanowi probe
ujecia w calo$¢ rozwigzan prawnych dotyczacych szczegolnej struktury
administracji publicznej, jaka jest wskazana w tytule inspekcja (PIF). Ce-
lem opracowania bylo przedstawienie problematyki dotyczacej prawnych
aspektow funkcjonowania tego pionu administracji publicznej. Praca skta-
da si¢ z siedmiu rozdzialéw. Catos¢ rozwazan otwiera rozdziat I pt. Za-
gadnienia podstawowe, w ktdrym autor przedstawia zagadnienia zwigzane
ze strukturg administracji publicznej oraz obrotem produktami leczniczy-
mi. Na uwage zastuguje podjecie przez autora proby zdefiniowania pojec¢
majacych podstawowe znaczenie dla funkcjonowania PIF-u. W rozdziale
II (Procedury rejestracyjne lekéw jako element polityki lekowej parnstwa) zosta-
ta przeprowadzona analiza procedur rejestracyjnych przy uwzglednieniu
regulacji unijnych w tym zakresie. Autor w pelni uwzglednit fakt, Ze na
procedury rejestracyjne wplyw ma nie tylko prowadzona polityka lekowa
panstwa, ale takze struktura organdw, ktdre tworza te polityke. W kolej-
nym, I1l rozdziale, Zrddta prawa dotyczace funkcjonowania Paristwowej Inspek-
cji Farmaceutycznej, omdwiona jest problematyka ksztattowania w przepi-
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sach prawnych struktury PIF-u. Waga przeprowadzanych zmian zostata
szczegolnie podkreslona w podrozdziale 3.1. (Nowelizacje ustawy — Prawo
farmaceutyczne). Rozdziat 1V, zatytutowany Organy posiadajgce kompetencje
kontrolne i nadzorcze w zakresie farmacji, przedstawia przede wszystkim or-
gany funkcjonujace w samej strukturze PIF-u, takie jak: Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny oraz Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny ale rowniez
w szerokim rozumieniu organy kontroli i nadzoru farmaceutycznego, np.:
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego czy tez Gtowny
Lekarz Weterynarii. Rozdzial V, Zadania Panstwowej Inspekcji Farmaceutycz-
nej, odnosi si¢ do istoty funkcjonowania tej struktury, bowiem przybliza
czytelnikowi zadania realizowane przez omawiang instytucje. Nalozone
przez przepisy ustawy zadania decyduja o bezpieczenstwie zdrowotnym
obywateli, jak rowniez przekladaja si¢ na polityke lekowa prowadzona
przez organy panstwa. Niezmiernie ciekawy jest rozdziat VI: Organy posia-
dajace kompetencje kontrolne i nadzorcze nad reklamq farmaceutyczng. Wspot-
czesnie o sprzedazy czesci produktéw leczniczych decyduje prowadzona
przez producentéw oraz sprzedawcow reklama tych produktow. Stad tez
w rozwazaniach na temat dziatania PIF-u autor nie pominat zagadnienia
zwiazanego z reklama farmaceutyczna, facznie ze wskazaniem odrebnosci
w tym zakresie oraz omdwieniem sankgji, ktdre moga zosta¢ wymierzone
w przypadku naruszenia zakazéw dotyczacych reklamy tych produktow.
W ostatnim, VII rozdziale, pt. Wybrane postepowania administracyjne prowa-
dzone przez organy inspekcji farmaceutycznej przedstawiono okreslone pro-
cedury, np. udzielania zezwolen na prowadzenie apteki ogolnodostepnej
czy opiniowania lokalu przeznaczonego na hurtownie¢ farmaceutyczna.

Istotnym uzupelnieniem monografii jest bibliografia wskazujaca czy-
telnikowi pozycje literatury przedmiotu zwigzanej z poszczegolnymi za-
gadnieniami wystepujacymi w inspekcji oraz wykaz orzecznictwa doty-
czacego bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli.

Monografie autorstwa Marka Stycha nalezy potraktowaé przede
wszystkim jako istotny glos w poszukiwaniu skutecznych prawnych in-
strumentow majacych stuzy¢ ochronie zdrowotnego bezpieczenstwa oby-
wateli. Ponadto publikacja — oprécz swoich waloréw naukowo-badaw-
czych — jest z pewnoscia takze niezmiernie przydatnym przewodnikiem
dla oséb prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie farmacji.

rec. Stanistaw Wrzosek*

" Prof. dr hab., Katolicki Uniwersytet Lubelski Jana Pawta II.



