Warszawa, dnia 24 marca 2015 r.
Poz. 412

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 20 marca 2015 r.

w sprawie wymagan, jakim powinna odpowiadaé¢ Osoba Wykwalifikowana

Na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

)]

2)

3)

§ 1. 1. Osoba Wykwalifikowana posiada:

tytul magistra, magistra inzyniera lub roéwnorzedny uzyskany w wyniku ukonczenia studidw zwigzanych
z ksztalceniem w zakresie: analityki medycznej, biologii, biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny, weterynarii,

co najmniej dwuletni staz pracy u posiadacza zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych,
o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

udowodniong znajomos¢ jezyka polskiego.

2. Zakres czynno$ci wykonywanych w ramach stazu pracy, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, obejmuje analiz¢ jako-

sciowa 1 ilosciowa produktéw leczniczych i substancji czynnych oraz badania i czynnos$ci kontrolne niezb¢dne do oceny
jakosci produktéw leczniczych i warunkéw wytwarzania.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.”

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz

D

2)

3)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
722009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, 22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696,
22012 r. poz. 13421 1544, 22013 r. poz. 1245,z 2014 r. poz. 8221 1491 oraz z 2015 r. poz. 28 1 277.

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2006 r. w sprawie wymagan, jakim
powinna odpowiada¢ osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za jakos$¢ i kontrole serii produktu leczniczego przed wprowadze-
niem na rynek (Dz. U. Nr 23, poz. 178 oraz z 2007 r. Nr 124 poz. 869), ktore utracito moc z dniem wejécia w zycie ustawy z dnia
19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28).



