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Kierownik Apteki ogélnodostepnej
Kierownik Punktu Aptecznego

Na podstawie art. 108 ust.1 pkt 2 w zwigzku z art. 109 pkt 2 i 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz.U z 2004r. Nr 53, poz. 533 z ostatnig zmiang Dz.U.
z 2007r. Nr 166, poz. 1172), majac na wzgledzie bezpieczenistwo zdrowia i zycia obywateli oraz
w 2zwigzku z zaleceniem Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego, istnieje konieczno$s¢
natychmiastowego informowania przedsiebiorcéw o wstrzymanych i wycofanych z obrotu produktow
leczniczych.

Wobec powyzszego przedsiebiorcy prowadzacy apteki i punkty apteczne winni w tym celu wskazaé
adres e-mail, na ktory niezwlocznie przekazywane bylyby przez Wojewddzki Inspektorat
Farmaceutyczny w todzi decyzje dotyczace wad jakosciowych.

Przypominam jednoczesnie, ze zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18.10.2002r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.U. Nr 187, poz. 1565),
apteka zobowigzana jest prowadzi¢ dokumentacje dotyczgcag produktdw leczniczych i wyrobéw
medycznych, w odniesieniu do ktérych zostata wydana decyzja o wstrzymaniu w obrocie, o wycofaniu
z obrotu, uchylajaca decyzje o wstrzymaniu w obrocie.

W przypadku wydania w/w decyzji, na kierowniku apteki spoczywa szereg obowigzkow, ktdre winien
przedsiewzigé, aby zdrowie i 2ycie obywateli nie bylo zagroZzone, wynikajgce m.in. z
§ 5 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22.11.2002r. w sprawie okre$lenia szczeg6fowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
{Dz.U. Nr 204, poz. 1729).

Informuje ponadto, ze kazdy kierownik apteki powinien sprawdzaé co najmniej kazdego dnia strony
internetowe organéw inspekcji farmaceutycznej tj. Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
todzi lub Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego w celu pozyskania aktualnych informacji m.in. na
temat wstrzymanych lub wycofanych produktéw leczniczych.

Inspekcja farmaceutyczna podczas przeprowadzanych kontroli sprawdzata bedzie m.in. kompletnos¢
posiadanych decyzji. W przypadku ich braku podejmie dziatania wynikajace z art. 37 ap ust. 1 pkt2i 3
ustawy cytowanej na wstepie.

W terminie do 30 listopada br. oczekuje Paristwa informaciji o adresie e-mail.

Po tym terminie, harmonogram nadawania telefonogramu_stosowany dotychczas, przestaje
funkcjonowac.
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