Projekt 19.09.06 r.

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia?l)

w sprawie szczeg6towych wymagan, jakie powinna spetnia¢ jednostka uprawniona do
wydawania $wiadectw potwierdzajacych wtasciwosci lecznicze naturalnych surowcéw
leczniczych oraz witasciwosci lecznicze klimatu

Na podstawie art. 37 ust. 8 ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym,
uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. Nr 167,
poz.1399) zarzadza sie, co nastepuje:

g 1.

Rozporzadzenie okresla wymagania, jakie powinna spetniac¢ jednostka uprawniona do potwierdzania
wilasciwosci leczniczych naturalnych surowcéw leczniczych oraz klimatu, zwana dalej ,jednostka”, w
zakresie:

1) sprzetu umozliwiajacego przeprowadzenie badan niezbednych do ustalenia wtasciwosci
leczniczych naturalnych surowcéw leczniczych i wtasciwosci leczniczych klimatu;

2) kadry naukowej dajacej rekojmie wtasciwej oceny wynikdéw badan;

3) odpowiedniej do przeprowadzenia badan bazy lokalowej;

4) warunkow i sposobu wykonywania badan, oceny i sporzadzania swiadectwa;
5) zabezpieczania badanych materiatéw i dokumentacji badan.

§ 2.

W jednostce znajdujq sie:

1) punkt przyjec¢ materiatu do badan;

2) punkt rozdziatu materiatu do badan;

3) pomieszczenia do wykonywania badan;

4) pomieszczenia do przechowywania dokumentacji zwigzanej z potwierdzaniem wiasciwosci
leczniczych naturalnych surowcéw leczniczych oraz klimatu;

5) pomieszczenia magazynowe zapewniajace izolacje i zachowanie wtasciwosci fizycznych i
chemicznych sktadowanych i przechowywanych odczynnikéw, odpadéw radioaktywnych i
drobnego sprzetu;

6) pomieszczenia socjalne obejmujace w szczegolnosci pokoje socjalne, pomieszczenia higieniczno
- sanitarne, oraz szatnie dla personelu;

7) pomieszczenia administracyjne.
§ 3.

W pomieszczeniach do wykonywania badan stale kontroluje sie warunki mogace mie¢ wptyw na
wyniki badan i bezpieczenstwo oséb je przeprowadzajacych.

§ 4.

Pomieszczenie do wykonywania badan posiada wyposazenie wtasciwe dla zakresu prowadzonej
dziatalnosci, w tym:

1) wyposazenie podstawowe;

2) wyposazenie pomiarowo-badawcze;

3) wyposazenie zapewniajace bezpieczenstwo i higiene pracy;

4) urzadzenia telekomunikacyjne i systemy informatyczne.

§ 5.
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Pomieszczenie do wykonywania badan wyposaza sie w aparature i sprzet pomiarowo-badawczy
dostosowane do rodzaju wykonywanych badan, umozliwiajgce stosowanie metod badawczych
zgodnych z aktualnym stanem wiedzy.

§ 6.

Aparature pomiarowo-badawcza poddaje sie badaniom i kontroli, ktérych czestotliwos¢ wynika z
rodzaju aparatury i wskazan wytwdrcow.

§7.

Jednostka prowadzi dokumentacje dotyczacq aparatury pomiarowo-badawczej oraz sprzetu,
stanowigcych wyposazenie pomieszczenia do wykonywania badan, zawierajacq:

1) karty gwarancyjne;

2) specyfikacje techniczne;

3) date rozpoczecia eksploatacji;

4) wykaz pracownikow przeszkolonych i upowaznionych do obstugi oraz oséb bezposrednio
odpowiedzialnych za dang aparature lub sprzet;

5) instrukcje uzytkowania;

6) zapisy kalibracji;

7) instrukcje postepowania przy dziataniach naprawczych i korygujacych;
8) oswiadczenie o dopuszczeniu do uzytkowania po usunieciu awarii;

9) informacje o biezacej obstudze i kontroli;

10

—

informacje o konserwacji biezacej i okresowej prowadzonej zgodnie ze wskazaniami
wytwdrcow, przez uzytkownikéw lub podmioty autoryzowane przez dystrybutoréow lub
wytwdrcow.

§ 8.

Kierownikiem jednostki jest osoba, ktéra posiada co najmniej stopien doktora z nastepujacych
dziedzin: geografia, chemia, farmacja, medycyna.

§09.

W jednostce zatrudnia sie osoby, ktére posiadajg kwalifikacje zawodowe odpowiadajace zakresowi
zadan na danym stanowisku pracy, w szczegolnosci posiadajace wyksztatcenie w dziedzinie
geografii, chemii, farmacji, medycyny.

§ 10.

Jednostka wykonuje czynnosci zwigzane z badaniem, oceng i potwierdzeniem wtasciwosci
leczniczych naturalnych surowcoéw leczniczych i klimatu na najwyzszym poziomie starannosci oraz
kompetendji.

§ 11.

Jednostka dokonuje oceny naturalnych surowcéw leczniczych i klimatu oraz potwierdza ich
witasciwosci lecznicze w szczegdlnosci na podstawie:

1) wynikdw analiz fizykochemicznych i badan mikrobiologicznych;

2) wynikéw badan farmakodynamiczych, jezeli ich wykonanie uznano za niezbedne;

3) wynikéw badan wtasciwosci klimatu i stanu sanitarnego powietrza;

4) piSmiennictwa naukowego.

§ 12.

1. Badania kliniczne naturalnych surowcéw leczniczych prowadzone s3a:

1) na podstawie projektu badan zawierajacego ich program, kierunki, cele, czas obserwacji i liczbe
uczestnikow badania z uwzglednieniem kryteriow naukowych i praktycznych;

2) w warunkach zblizonych do warunkoéw, w jakich stosowane bedg dane surowce w uzdrowisku;
3) zgodnie z zasadami etycznymi i dobrg praktyka kliniczna.
2. Wykonujacy badania przygotowuja sprawozdanie zawierajace opis uzyskanych obserwacji oraz
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whnioski uzasadniajace przydatnos$¢ danego surowca do leczenia okreslonych choréb i sposéb
wykorzystania tego surowca albo nieprzydatnos$¢ danego surowca do celéw leczniczych wraz z
uzasadnieniem takiego wniosku.

3. Sprawozdanie, o ktérym mowa w ust. 2, jest podstawq wydania $wiadectwa dokumentujacego
potwierdzenie wtasciwosci leczniczych naturalnych surowcow leczniczych i wtasciwosci leczniczych
albo odmowy wydania tego $wiadectwa.

§ 13.

Jednostka przechowuje dokumentacje dotyczacg wydanych swiadectw dokumentujacych
potwierdzenie wtasciwosci leczniczych naturalnych surowcow leczniczych i wtasciwosci leczniczych i
odmoéw wydania tych $wiadectw przez okres 10 lat od dnia ich wydania.

§ 14.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2007 r.

Minister Zdrowia

1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - Zdrowie na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924)

Uzasadnienie

W ustawie z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony
uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. Nr 167 poz 1399) w art. 37 ust. 8
upowazniono Ministra Zdrowia do okreslenia szczegdlnych wymagan, jakie powinna spetnia¢
jednostka uprawniona do wydawania $wiadectw potwierdzajacych wtasciwosci lecznicze naturalnych
surowcow leczniczych oraz wiasciwosci lecznicze klimatu. Potwierdzenie przez jednostke spetniajaca
powyzsze warunki wymagan wiasciwosci leczniczych naturalnych surowcéw leczniczych i klimatu
bedzie stanowito podstawe dla tworzenia i dalszego funkcjonowania uzdrowisk. Realizacja tego
zadania ma, wiec bardzo istotne znaczenie dla funkcjonowania uzdrowisk, dlatego koniecznym jest
odpowiednie okreslenie kryteridw, jakie powinna spetniac¢ jednostka potwierdzajaca wtasciwosci
lecznicze naturalnych surowcow leczniczych i klimatu. Potwierdzenie wiasciwosci leczniczych
surowcow i klimatu jest podstawq do podjecia decyzji o utworzeniu uzdrowiska a wiec o przyjeciu
kierunku rozwoju danej gminy, dlatego powinno by¢ przygotowane w szczegdlnosci na podstawie
dowoddéw naukowych i badan klinicznych.

Ocena Skutkéw Regulacji (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddziatuje akt normatywny

Podmiotami, na ktére oddziatuje bezposrednio projekt rozporzadzenia sa: woéjtowie, burmistrzowie
lub prezydenci miast, ktérzy zgodnie z art. 36 ust. 1 ustawy o lecznictwie uzdrowiskowym,
uzdrowiskach, i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych wystepujg o
nadanie obszarowi statusu uzdrowiska albo statusu obszaru ochrony uzdrowiskowej, a tym samym
o potwierdzenie wiasciwosci leczniczych wszystkich naturalnych surowcéw wystepujacych na tych
obszarach.

2. Zakres konsultacji spotecznych

Projekt rozporzadzenia zamieszczony jest na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz
przekazany do konsultacji nastepujagcym podmiotom: Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada
Pielegniarek i Potoznych, Naczelna Rada Aptekarska, Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych,
Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkdéw Zawodowych, Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej
NSZZ ,Solidarnosc”, Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikdéw Ochrony Zdrowia i Pomocy
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Spotecznej, Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy
Pielegniarek i Potoznych, Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 80", Forum
Zwigzkoéw Zawodowych, Konfederacja Pracodawcow Polskich, Unia Uzdrowisk Polskich, Komisja
Wspdlna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Zwigqzek Zawodowy Uzdrowisk Polskich ,Solidarnos¢”,
Zwigzek Zawodowy Uzdrowisk Polskich ,0PZZ"”, Stowarzyszenie Gmin Uzdrowiskowych R.P, Izba
Gospodarcza Uzdrowisk Polskich, Collegium Medicum UMK w Toruniu, Katedra i Klinika Balneologii i
Chordb Przemiany Materii w Ciechocinku, Fundacja Stefana Batorego, Koalicja na Rzecz Pacjentéw
~Mam prawo do Zdrowia”, Polska Akademia Nauk.

3. Zakres oceny skutkow regulacji
Przygotowana ocena obejmuje minimalny jej zakres. Z uwagi na fakt, iz regulacja nie powoduje
skutkéw finansowych dla budzetu panstwa nie jest konieczne przygotowanie pogtebionej analizy.

4. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych wydatkéw z budzetu panstwa.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wptynie negatywnie na rynek pracy.

6. Wptyw regulacji na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
funkcjonowanie przedsiebiorstw

Regulacje wprowadzone powyzszym rozporzadzeniem nie wptyng na konkurencyjnos$¢ gospodarki i
przedsiebiorczos$¢. Zwiekszy¢ sie moze jedynie w ograniczonym zakresie konkurencyjno$¢ miedzy
uzdrowiskami prowadzacymi lecznictwo uzdrowiskowe o zblizonych wskazaniach leczniczych
poprzez wykorzystywanie i propagowanie kompetentnych ocen.

7. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionu
Udokumentowane i kompetentne oceny moga wptynaé korzystnie na mozliwo$¢ promocji
uzdrowiska oraz jego rozwdj.

8. Wptyw regulacji na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Poprzez zapewnienie wiasciwej jakosci i bezpieczenstwa zdrowotnego naturalnych surowcow
leczniczych oraz ich racjonalnego wykorzystania, regulacja wptynie korzystnie na szeroko
pojmowang ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chordb.

9. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej
Regulacja nie jest objeta zakresem prawa Unii Europejskiej
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