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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 2 lutego 2006 r.

w sprawie wymagan, jakim powinna odpowiadaé¢ osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za jako$¢
i kontrole serii produktu leczniczego przed wprowadzeniem na rynek

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
2 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pé2n. zm.?) zarzadza sig, co
nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okreéla wymagania, jakim po-
winna odpowiadaé¢ osoba wykwalifikowana, o ktérej
mowa w art. 39 ust. 1 pkt 4 i ust. 1a pkt 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

§ 2. 1. Osoba wykwalifikowana musi spetnia¢ na-
stepujagce wymagania:
1) posiadaé:

a) dyplom ukonczenia studiow wyzszych w Rze-
czypospolitej Polskiej i tytut zawodowy magi-
stra na jednym z nastepujacych kierunkéw: bio-
logia, farmacja, analityka medyczna, biotechno-
logia, chemia, technologia chemiczna, inzynie-
ria chemiczna i procesowa albo posiadaé¢ ukon-

czone studia wyzsze na kierunku lekarskim albo
kierunku weterynaria lub

b) dyplom w zakresie, o ktérym mowa w lit. a, uzy-
skany za granica uznawany w Rzeczypospolitej
Polskiej za rownorzedny na podstawie umow
miedzynarodowych lub w przypadku braku ta-
kich umow w drodze nostryfikacji, lub

c¢) dyplom lub inne dokumenty poswiadczajace
formalne kwalifikacje z zakresu, o ktidrym mowa
w lit. a, wydane przez inne niz Rzeczpospolita
Polska panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
lub parnistwo cztonkowskie Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strone

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w spra-
wie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173,
poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703 oraz
z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179,
poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539.

umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, uznawane w Rzeczypospolitej Polskiej na
podstawie przepiséw odrebnych;

2) posiadaé¢ co najmniej dwuletni staz pracy w wy-
twadrniach produktow leczniczych przy wykonywa-
niu czynno$ci z zakresu analizy jakosciowe;j i ilo-
sciowej produktow leczniczych, surowcow farma-
ceutycznych lub innych badan i czynnosci kontro-
Inych niezbednych do oceny jako$ci produktéw
leczniczych i warunkéw ich wytwarzania;

3) postugiwaé sie biegle jezykiem polskim w mowie
i1 ptémie.

2. Osoba wykwalifikowana bedaca obywatelem in-
nego niz Rzeczpospolita Polska panistwa cztonkow-
skiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handiu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Go-

spodarczym, wymagania, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 3, potwierdza ztozeniem os$wiadczenia.

§ 3. 1. Pracownicy niespetniajagcy wymagan okre-
$lonych w rozporzadzeniu, petnigcy obowiazki osoby
wykwalifikowanej moga nadal petnié swoje obowiaz-
ki, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Pracownicy, o ktérych mowa w ust. 1, sg obo-
wigzani dostosowaé sie do wymagan okreslonych
w rozporzadzeniu w terminie do dnia 1 listopada
2007 r.

§ 4. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia®.

Minister Zdrowia: Z. Religa

3) Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzes$nia 2002 r. w spra-
wie wymagan, jakim powinna.odpowiadaé¢ osoba wykwa-
lifikowana odpowiedzialna za jako$¢ i kontrole serii pro-
duktu leczniczego przed wprowadzeniem na rynek (Dz. U.
Nr 161, poz. 1339), ktére utracito moc z dniem 18 grudnia
2005 r. na podstawie art. 2 ustawy z dnia 21 kwietnia
2005 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 94, poz. 787).



