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Postepowanie w przypadku zmian dotyczgcych Oso6b
Kompetentnych

Osoba Kompetentna, zatrudniona przez posiadacza zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej - wyjatkdw szpitalnych powinna spetnia¢ wymagania okreslone w art. 38a ust. 13 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499), zwanej dalej: ,ustawg - Prawo
farmaceutyczne”.

Na podstawie art. 38aa ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne, posiadacz zgody ma obowigzek
zawiadamianie na pi$mie Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, co najmniej 30 dni wczesniej, o zamierzone;j
zmianie dotyczacej warunkéw wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej - wyjatku szpitalnego, a
zwtaszcza niezwtocznego zawiadamiania o koniecznos$ci zmiany Osoby Kompetentnej.

Pisemne zawiadomienie, o ktérym mowa w art. 38aa ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne, nalezy
przekazac do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na adres:
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa.

Zawiadomienie to powinno zawierac:

1) w przypadku zatrudnienia nowej Osoby Kompetentne;j:

- imie i nazwisko Osoby Kompetentnej

- stuzbowy telefon kontaktowy do Osoby Kompetentne;j,

- date rozpoczecia petnienia obowigzkéw przez Osobe Kompetentna,

2) w przypadku zaprzestania petnienia obowigzkéw przez Osobe Kompetentna:
- imie i nazwisko Osoby Kompetentnej,

- date zaprzestania petnienia obowigzkéw przez Osobe Kompetentna.

Ponadto posiadacz zgody ma obowigzek dokonywania na biezaco aktualizacji Dokumentacji Gtéwnej Miejsca
Prowadzenia Dziatalnosci (DGMPD), w tym takze aktualizacji danych dotyczacych Oséb Kompetentnych. Zakres
danych zawartych w DGMPD, dotyczacych Oséb Kompetentnych powinien obejmowac: informacje o
wyksztatceniu i doswiadczeniu zawodowym oraz dane kontaktowe (numer telefonu, e-mail).

Przekazane przez posiadacza zgody informacje o Osobie Kompetentnej, a w szczegdlnosci wypetnianie
ustawowych wymagan i uprawnien sg weryfikowane przez Inspektoréw ds. Wytwarzania w czasie inspekcji.






