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ROZPORZÑDZENIE MINISTRA ZDROWIA1)

z dnia 26 wrzeÊnia 2002 r.

w sprawie wymagaƒ, jakim powinna odpowiadaç osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za jakoÊç 
i kontrol´ serii produktu leczniczego przed wprowadzeniem na rynek.

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzeÊnia 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) zarzà-
dza si´, co nast´puje:

§ 1. Rozporzàdzenie okreÊla wymagania, jakim po-
winna odpowiadaç osoba wykwalifikowana, o której
mowa w art. 39 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzeÊnia
2001 r.  — Prawo farmaceutyczne.

§ 2. 1. Osoba wykwalifikowana musi spe∏niaç na-
st´pujàce wymagania:

1) posiadaç:

a) dyplom ukoƒczenia studiów wy˝szych w Rzeczy-
pospolitej Polskiej i tytu∏ zawodowy magistra na
jednym z nast´pujàcych kierunków: biologia,
farmacja, biotechnologia, chemia, technologia
chemiczna, in˝ynieria chemiczna i procesowa 
albo posiadaç ukoƒczone studia wy˝sze na kie-
runku lekarskim albo kierunku weterynaria lub 

b) dyplom w zakresie, o którym mowa w lit. a, uzy-
skany za granicà uznawany w Rzeczypospolitej
Polskiej za równorz´dny na podstawie umów
mi´dzynarodowych lub w przypadku braku ta-
kich umów w drodze nostryfikacji, lub 

c) dyplom lub inne dokumenty poÊwiadczajàce for-
malne kwalifikacje z zakresu, o którym mowa
w lit. a, wydane przez inne ni˝ Rzeczpospolita
Polska paƒstwo cz∏onkowskie Unii Europejskiej
uznawane w Rzeczypospolitej Polskiej na pod-
stawie przepisów odr´bnych;

2) posiadaç co najmniej dwuletni sta˝ pracy w wy-
twórniach produktów leczniczych w zakresie anali-
zy jakoÊciowej i iloÊciowej produktów leczniczych,
surowców farmaceutycznych lub innych badaƒ
i czynnoÊci kontrolnych niezb´dnych do oceny ja-
koÊci produktów leczniczych i warunków ich wy-
twarzania;

3) pos∏ugiwaç si´ biegle j´zykiem polskim w mowie
i piÊmie.

2. Osoba wykwalifikowana b´dàca obywatelem 
innego ni˝ Rzeczpospolita Polska paƒstwa cz∏on-
kowskiego Unii Europejskiej wymagania, o których mo-
wa w ust. 1 pkt 3, potwierdza z∏o˝eniem oÊwiadczenia.

§ 3. 1. Pracownicy pe∏niàcy faktycznie obowiàzki
osoby wykwalifikowanej, o których mowa w art. 39
ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, w dniu wejÊcia w ˝ycie rozporzàdzenia
mogà pe∏niç nadal swoje obowiàzki, z zastrze˝eniem
ust. 2.

2. Pracownicy, o których mowa w ust. 1, sà obowià-
zani dostosowaç si´ do wymagaƒ okreÊlonych w roz-
porzàdzeniu w okresie 5 lat od dnia wejÊcia w ˝ycie roz-
porzàdzenia.

§ 4. Rozporzàdzenie wchodzi w ˝ycie po up∏ywie
7 dni od dnia og∏oszenia, z tym ˝e przepisy § 2 ust. 1
pkt 1 lit. c i ust. 2 stosuje si´ z dniem uzyskania przez

Rzeczpospolità Polskà cz∏onkostwa w Unii Europej-
skiej.

Minister Zdrowia: M. ¸apiƒski
———————
1) Minister Zdrowia kieruje dzia∏em administracji rzàdowej —

zdrowie na podstawie § 1 ust. 2 rozporzàdzenia Prezesa Ra-
dy Ministrów z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegó-
∏owego zakresu dzia∏ania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2002 r.
Nr 93, poz. 833).
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