Projekt z dnia 07.11.2005r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)

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

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.2)) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla wymagania, jakim powinna odpowiadac osoba wykwalifikowana, o ktorej
mowa w art. 39 ust. 1 pkt 4 i ust. 1a pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo
farmaceutyczne.

§ 2.

1. Osoba wykwalifikowana musi spetnia¢ nastepujace wymagania:
1) posiadac¢:

a) dyplom ukonczenia studiéw wyzszych w Rzeczypospolitej Polskiej i tytut zawodowy
magistra na jednym z nastepujacych kierunkéw: biologia, farmacja, analityka medyczna,
biotechnologia, fizyka eksperymentalna, chemia, technologia chemiczna, inzynieria
chemiczna i procesowa albo posiada¢ ukonczone studia wyzsze na kierunku lekarskim albo
kierunku weterynaria lub

b) dyplom w zakresie, o ktéorym mowa w lit. a, uzyskany za granicq uznawany w
Rzeczypospolitej Polskiej za rownorzedny na podstawie umoéw miedzynarodowych lub w
przypadku braku takich umoéw w drodze nostryfikacji, lub

c) dyplom lub inne dokumenty poswiadczajace formalne kwalifikacje z zakresu, o ktérym
mowa w lit. a, wydane przez inne niz Rzeczpospolita Polska panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej uznawane w Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie przepiséw odrebnych;

2) posiadac co najmniej dwuletni staz pracy w wytwoérniach produktéw leczniczych w zakresie
analizy jakosciowej i ilosciowej produktéw leczniczych, surowcéw farmaceutycznych lub innych
badan i czynnosci kontrolnych niezbednych do oceny jakosci produktow leczniczych i warunkow
ich wytwarzania;

3) postugiwac sie biegle jezykiem polskim w mowie i pismie.

2. Osoba wykwalifikowana bedaca obywatelem innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej wymagania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, potwierdza ztozeniem
o$wiadczenia.

§ 3.
1. Pracownicy petnigcy obowigzki osoby wykwalifikowanej, w dniu wejécia w zycie rozporzadzenia,
o ktérym mowa w § 4, moga petni¢ nadal swoje obowigzki, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Pracownicy, o ktérych mowa w ust. 1, sg obowigzani dostosowac sie do wymagan okreslonych w
rozporzadzeniu w terminie do dnia 1 listopada 2007 r.

§ 4.
Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie wymagan, jakim
powinna odpowiadac osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za jakosc¢ i kontrole serii produktu
leczniczego przed wprowadzeniem na rynek (Dz. U. Nr 161, poz. 1339).

§ 5.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
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.

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 39 ust. 4 pkt 2 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004r. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) w

brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. c ustawy z dnia 21 kwietnia 2005r. 0 zmianie ustawy -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 94, poz. 787).

Regulacje zawarte w projekcie rozporzadzenia uwzgledniaja zapisy art. 49 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi okreslajacego wymagania
dotyczace wyksztatcenia osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za jakos¢ i kontrole serii
produktu leczniczego przed wprowadzeniem na rynek.

Obecnie wymagania dotyczace osoby wykwalifikowanej zatrudnianej przez wytwdrce produktow
leczniczych reguluje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002r. w sprawie
wymagan, jakim powinna odpowiadac osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za jakos$¢ i kontrole
serii produktu leczniczego przed wprowadzeniem na rynek (Dz. U. Nr 161, poz. 1339).

Projekt rozporzadzenia, zgodnie z wymieniong wyzej dyrektywgq, zostat uzupetniony o dodatkowe
kierunki studiow (analityka medyczna i fizyka eksperymentalna), ktérych ukonczenie umozliwia
zatrudnienie na stanowisku osoby wykwalifikowanej u wytwércy lub importera produktow
leczniczych.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Skutki wprowadzenia rozporzadzenia.

1) Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, wytwoércy i importerzy produktéw leczniczych w rozumieniu
ustawy - Prawo farmaceutyczne.

2) Wptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu i sektora publicznego, na rynek pracy,
konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki oraz na sytuacje i rozwdj regionow.
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkéw we wskazanych wyzej obszarach.
3) Skutki prawne regulacji

Regulacje zawarte w rozporzadzeniu okreslajg wymagania dotyczace osoby wykwalifikowanej
zatrudnianej przez wytwodrce i importera produktow leczniczych odpowiedzialnej za jakosc¢ i kontrole
serii produktu leczniczego przed wprowadzeniem na rynek.

Rozszerzono grupe os6b mogacych petni¢ funkcje osoby wykwalifikowanej poprzez dopisanie do
zakresu wyksztatcenia absolwentow analityki medycznej oraz fizyki eksperymentalnej.

2. Konsultacje spoteczne.
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Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, nad
ktérym nadzor sprawuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany, celem zajecia stanowiska odnosnie zaproponowanych
w nim rozwigzan, w szczegoélnosci do : Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”, Polskiej 1zby
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdw Medycznych ,Polfarmed”, Stowarzyszenia Przedstawicieli
Firm Farmaceutycznych w Polsce, Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego,
Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady
Lekarskiej.

Wyrazenie opinii w przedmiocie projektu rozporzadzenia przez wskazanych wyzej adresatéow bedzie
rownoznaczne z przeprowadzeniem szerokich konsultacji spotecznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.
Po przeprowadzonych konsultacjach spotecznych zostang one omdwione.
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