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Postepowanie w przypadku zmian dotyczgcych Oso6b
Wykwalifikowanych

Osoba Wykwalifikowana, zatrudniona przez wytwérce lub importera powinna spetnia¢ wymagania okreslone w
art. 48 ust. 1i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499), zwanej
dalej: ,ustawa - Prawo farmaceutyczne”, od dnia 1 sierpnia 2024 r. Regulacje zmieniajace przepisy odnoszace
sie do Osd6b Wykwalifikowanych zostaty wprowadzone do ustawy - Prawo farmaceutyczne ustawg z dnia 7
czerwca 2018 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1375),
zwanej dalej: ,,ustawag nowelizujgca”, ktéra weszta w zycie w dniu 1 sierpnia 2018 r. Zgodnie z art. 8 ust. 2 ustawy
nowelizujacej do dnia 1 sierpnia 2020 r. wytworca lub importer moze zatrudnic¢ na tym stanowisku osobe, ktéra
spetnia tacznie nastepujgce wymagania:

1) posiada udowodniong znajomos¢ jezyka polskiego;

2) w wyniku ukohczenia studidw zwigzanych z ksztatceniem w zakresie: analityki medycznej, biologii,
biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny lub weterynarii uzyskata tytut magistra, magistra inzyniera, lekarza
lub réwnorzedny;

3) posiada co najmniej dwuletni staz pracy u posiadacza zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw
leczniczych, obejmujacy analize jakoSciowq i iloSciowg produktédw leczniczych i substancji czynnych oraz badania i
czynnosci kontrolne niezbedne do oceny jakosci produktéw leczniczych i warunkéw wytwarzania.

W przypadku, gdy Osoby Wykwalifikowane nie dostosujg sie do dnia 1 sierpnia 2024 r. do wymagan okreslonych
w art. 48 ust. 1 i 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne, serie produktu leczniczego zwolnione do obrotu przez te
0soby po tym terminie, podlegaja wycofaniu z obrotu na podstawie art. 8 ust. 3 ustawy nowelizujgcej.

Zgodnie z przepisami art. 42 ust. 1 pkt 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne, wytwoérca lub importer ma obowigzek
zawiadomié¢ na piSmie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, co najmniej 30 dni wczesniej, o zamierzonej
zmianie dotyczacej warunkéw wytwarzania lub importu produktu leczniczego, a zwtaszcza niezwtocznego
zawiadamiania o koniecznosci zmiany Osoby Wykwalifikowanej.

Pisemne zawiadomienie, o ktérym mowa w art. 42 ust. 1 pkt 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne, nalezy przekazaé
do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na adres: ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa.

Zawiadomienie to powinno zawiera¢:
1) w przypadku zatrudnienia nowej Osoby Wykwalifikowanej:

» imie i nazwisko Osoby Wykwalifikowanej,
» stuzbowy telefon kontaktowy do Osoby Wykwalifikowanej,

» date rozpoczecia petnienia obowigzkdéw przez Osobe Wykwalifikowanga,



2) w przypadku zaprzestania petnienia obowigzkéw przez Osobe Wykwalifikowana:

» imie i nazwisko Osoby Wykwalifikowanej,

» date zaprzestania petnienia obowigzkéw przez Osobe Wykwalifikowana.

Ponadto, wytwérca lub importer ma obowigzek dokonywania na biezgco aktualizacji Dokumentacji Gtéwne;j
Miejsca Prowadzenia DziatalnosSci (DGMPD), w tym takze aktualizacji danych dotyczacych Oséb
Wykwalifikowanych. Zakres danych zawartych w DGMPD, dotyczacych 0sdéb wykwalifikowanych powinien
obejmowad: informacje o wyksztatceniu i doswiadczeniu zawodowym oraz dane kontaktowe (numer telefonu, e-
mail).

Przekazane przez wytwoérce lub importera informacje o Osobie Wykwalifikowanej, a w szczegélnosci wypetnianie
ustawowych wymagan i uprawnien sg weryfikowane przez Inspektoréw ds. Wytwarzania w czasie inspekcji.



