KOMUNIKAT MAZOWIECKIEGO
WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO dotyczacy
wymogow oraz trybu
ustanowienia kierownika
apteki ogolnodostepnej w
Zwigzku ze zmianag zapisow
ustawy Prawo farmaceutyczne
obowigzujacych od 16 kwietnia
2021r.

Kierownikiem apteki ogdlnodostepnej moze by¢ farmaceuta, ktéry
spetnia *gcznie nastepujgce warunki (art. 88 ust. 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne).

1. Posiada tytut specjalisty w dziedzinie farmacji
aptecznej, klinicznej lub farmakologii oraz co najmniej
dwuletni staz pracy w aptece ogdélnodostepnej w petnym
wymiarze czasu pracy, albo posiada co najmniej
piecioletni staz pracy w aptece ogdlnodostepnej w petnym
wymiarze czasu pracy;

2. wypetnia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;

3. wypetnia obowigzki cztonka samorzadu zawodu farmaceuty;

4. daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przypomina o
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zakazie %gczenia funkcji kierownika apteki ogdélnodostepnej,
punktu aptecznego, dziatu farmacji szpitalnej, apteki
szpitalnej z funkcja:

» 0soby Kompetentnej ( zgodnie z definicja art. 2 pkt 2la
ustawy Prawo farmaceutyczne jest to osoba odpowiedzialna
za zapewnienie, ze kazda seria produktu leczniczego
terapii zaawansowanej -wyjatku szpitalnego =zostata
wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy),

» 0soby Odpowiedzialnej ( zgodnie z art. 2 pkt 21b ustawy
Prawo farmaceutyczne jest to kierownik hurtowni
farmaceutycznej albo hurtowni farmaceutycznej produktdéw
leczniczych weterynaryjnych odpowiedzialny za
prowadzenie hurtowni zgodnie z przepisami ustawy oraz
wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej)

 Osoby Wykwalifikowanej (zgodnie z art 2 pkt 21C ustawy
Prawo Farmaceutyczne jest to osoba odpowiedzialna za
zapewnienie przed wprowadzeniem do obrotu, ze kazda
seria produktu leczniczego zostata wytworzona 1
skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy oraz
wymaganiami zawartymi w specyfikacjach 1 dokumentach
stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu tego produktu);

= zakazie sprawowania funkcji kierownika w wiecej niz
jednej aptece;

»mozliwo$ci *gczenia funkcji kierownika apteki i
kierownika dziatu farmacji szpitalnej albo dwdch
dziatach farmacji szpitalnej wytacznie po uzyskaniu
zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego,
wydawanej w drodze decyzji.

Farmaceuta, ktdéry w dniu 16 kwietnia 2021r. narusza wskazane
wyzej zakazy / ograniczenia jest obowigzany, nie p6zniej niz w



terminie 6 miesiecy, dostosowac¢ sie do wskazanych
zakazdéw/ograniczen.

Termin sktadania wniosku o zmiane na stanowisku kierownika

0d 16 kwietnia 2021 r. zmiana kierownika apteki
ogolnodostepnej wymaga z*ozenia przez podmiot prowadzacy
apteke wniosku do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego,

* nie p6zniej niz 30 dni przed planowang zmiang,

» jezeli zmiana kierownika apteki jest spowodowana
zdarzeniem, na ktére apteka nie miata wptywu -
niezwtocznie po zaistnieniu tego zdarzenia.

UWAGA:

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny moze wnie$¢ w drodze
decyzji sprzeciw, w terminie 30 dni od dnia z*ozenia wniosku o
zmiane kierownika apteki ogdlnodostepnej, jezeli osoba
ubiegajgca sie o funkcje kierownika apteki nie spetnia
ustawowych warunkéw do petnienia tej funkcji.

Wzory: Wniosku o zmiane kierownika apteki ogdélnodostepnej
oraz OsSwiadczenia kierownika zamieszczone sg na stronie
wif.waw.pl w sekcji Apteka lub w zaktadce ZALATWIANIE SPRAW,
FORMULARZE, APTEKA.
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