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ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 2007r.

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

Ma podstawie 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.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2006r. w sprawie wymagan,
jakim powinna odpowiadac osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za jakos¢ i kontrole serii
produktu leczniczego przed wprowadzeniem na rynek (Dz. U. Nr 23, poz. 178) w § 2
wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) wust. 1 w pkt 1 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

,Cc) dyplom lub inne dokumenty poswiadczajace formalne kwalifikacje z zakresu, o
ktorym mowa w lit. a, wydane przez inne niz Rzeczpospolita Polska paristwo
czlonkowskie Unii Europejskiej, panstwo czlonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strone umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym lub Konfederacje Szwajcarska, uznawane w
Rzeczypospolite] Polskiej na podstawie przepiséw odrebnych;”;

2) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Osoba wykwalifikowana bedaca obywatelem innego niz Rzeczpospolita Polska
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej, panstwa czionkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym lub Konfederacji Szwajcarskiej,
wymagania, o ktorych mowa w wust. 1 pkt 3, potwierdza zloZzeniem
oswiadczenia.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrdw z dnia 18 lipca 2006r. w sprawie szczegolowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz.
U. Nr 131, poz. 924).
? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2004r. Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz.
877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135, Nr 273 poz. 2703, z 2005r. Nr 94,
poz. 787, Nr 183, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485, Nr 184, poz. 1530 oraz z 2006r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz.
1225 i Nr 217, poz. 1588, / DY R K'g'hh ;
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 39 ust. 4 pkt 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533
Z poézn. zm.) w brzmieniu ustalonym prze art. 1 pkt 2 lit. c ustawy z dnia 21 kwietnia 2005r. o
zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 94, poz. 787).

Rozporzadzenie okresla wymagania, jakim powinna odpowiada¢ osoba
wykwalifikowana odpowiedzialna za jakos¢ i kontrole serii produkiu leczniczego przed
wprowadzeniem na rynek.

Powodem niniejszej nowelizacji rozporzadzenia jest Decyzja Rady nr 2006/245/WE
w sprawie przyjecia protokolu do umowy miedzy Unig Europejskg i Konfederacjg
Szwajcarskg o swobodnym przeptywie osob, dotyczace| rownego traktowania obywateli obu
stron umowy w zakresie prowadzenia samodzielnej dziatalnosci gospodarczej oraz rownego
traktowania w zakresie $wiadczenia ustug. Rozporzadzenie rozszerza grupe osob mogacych
petnic funkcje osoby wykwalifikowane] o obywateli Konfederacji Szwajcarskiej.

Rozporzadzenie w obecnym brzmieniu dotyczy obywateli Rzeczypospolite] Polskiej,
obywateli innych niz Rzeczypospolita Polska panstw czlonkowskich Unii Europejskigj lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Konfederacja Szwajcarska jest panstwem
czlonkowskim EFTA, jednakze nie jest strong umowy o EOG, dlatego tez konieczna jest
nowelizacja rozporzadzenia w omawianym zakresie.

Regulacje zawarte w rozporzadzeniu nie podlegajg przepisom o dziatalnosci
lobbingowe].

Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.



OCENA SKUTKOW REGULACJI

Skutki wprowadzenia rozporzadzenia.
1) Wptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu i sektora publicznego.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wplynie na zwiekszenie dochodow
budzetu i sektora publicznego, jak rowniez nie spowoduje wydatkow w tym
zakresie.

2) Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, wytwércy | importerzy produktow

leczniczych w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne.
3) Woplyw regulacji na rynek, konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw.
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkow we
wskazanych wyzej obszarach.
4) Skutki prawne regulacji.

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

Rozszerzono grupge osob mogacych petnié funkcje osoby wykwalifikowanej o
obywateli Konfederacji Szwajcarskiej.

2. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia zostal przygotowany przez Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, nad ktérym nadzér sprawuje minister wiasciwy do spraw
zdrowia.

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany, celem =zajecia stanowiska
odnosnie zaproponowanych w nim rozwigzan, w szczegolnosci do: Izby
Gospodarcze] "Farmacja Polska®, Polskie] lzby Przemystu Farmaceutycznego i
Wyrobéw Medycznych _Polfarmed”, Stowarzyszenia Przedstawicieli Firm
Farmaceutycznych w Polsce, Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego, Zwiazku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych,
MNaczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Lekarskiej.

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej

Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej.



