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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 26 wrzesnia 2002 r.

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

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2001 r. Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113,
poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarza-
dza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla wymagania, jakim po-
winna odpowiada¢ osoba wykwalifikowana, o ktorej
mowa w art. 39 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

§ 2. 1. Osoba wykwalifikowana musi spetnia¢ na-
stepujgce wymagania:

1) posiadaé:

a) dyplom ukonczenia studidw wyzszych w Rzeczy-
pospolitej Polskiej i tytut zawodowy magistra na
jednym z nastepujacych kierunkéw: biologia,
farmacja, biotechnologia, chemia, technologia
chemiczna, inzynieria chemiczna i procesowa
albo posiada¢ ukonczone studia wyzsze na kie-
runku lekarskim albo kierunku weterynaria lub

b) dyplom w zakresie, o ktérym mowa w lit. a, uzy-
skany za granicg uznawany w Rzeczypospolitej
Polskiej za réownorzedny na podstawie umoéw
miedzynarodowych lub w przypadku braku ta-
kich uméw w drodze nostryfikacji, lub
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c¢) dyplom lub inne dokumenty pos$wiadczajace for-
malne kwalifikacje z zakresu, o ktérym mowa
w lit. a, wydane przez inne niz Rzeczpospolita
Polska panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
uznawane w Rzeczypospolitej Polskiej na pod-
stawie przepiséw odrebnych;

2) posiadaé¢ co najmniej dwuletni staz pracy w wy-
twérniach produktow leczniczych w zakresie anali-
zy jakosciowej i ilosciowej produktéw leczniczych,
surowcow farmaceutycznych lub innych badan
i czynnosci kontrolnych niezbednych do oceny ja-
kosci produktéow leczniczych i warunkéw ich wy-
twarzania;

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

2. Osoba wykwalifikowana bedaca obywatelem
innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej wymagania, o ktérych mo-
wa w ust. 1 pkt 3, potwierdza ztozeniem oswiadczenia.

8 3. 1. Pracownicy petniagcy faktycznie obowiazki
osoby wykwalifikowanej, o ktérych mowa w art. 39
ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia
moga petni¢ nadal swoje obowiazki, z zastrzezeniem
ust. 2.
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2. Pracownicy, o ktérych mowa w ust. 1, sg obowia-
zani dostosowa¢é sie do wymagan okreslonych w roz-
porzadzeniu w okresie 5 lat od dnia wejscia w zycie roz-
porzadzenia.

8 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia, z tym ze przepisy § 2 ust. 1
pkt 1 lit. ¢ i ust. 2 stosuje sie z dniem uzyskania przez

Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europej-
skiej.
Minister Zdrowia: M. tapiriski

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Ra-
dy Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczego-
tfowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2002 r.
Nr 93, poz. 833).



