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Poz. 297

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 6 marca 2026 r.
w sprawie potwierdzania kwalifikacji Osoby Wykwalifikowanej oraz Osoby Kompetentnej

Na podstawie art. 48 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, 905,

924, 1416, 1537 1 1795) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob potwierdzania spetniania wymagan, o ktorych mowa w art. 48 ust. 1 ustawy z dnia

6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,ustawa”, przez Osob¢ Wykwalifikowang w rozumieniu art. 2
pkt 21c ustawy, zwana dalej ,,Osoba Wykwalifikowang”, oraz wymagan, o ktérych mowa w art. 38a ust. 13 ustawy, przez
Osobe¢ Kompetentng w rozumieniu art. 2 pkt 21a ustawy, zwana dalej ,,Osobg Kompetentng”, oraz dokumenty potwierdza-
jace spelnianie tych wymagan.

§ 2. 1. Osoba zamierzajaca pelni¢ obowiazki Osoby Wykwalifikowanej potwierdza wnioskodawcy ubiegajacemu si¢ o ze-

zwolenie albo posiadaczowi zezwolenia, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy, a osoba zamierzajaca pelni¢ obowiazki Osoby
Kompetentnej potwierdza wnioskodawcy ubiegajacemu si¢ o zgode albo posiadaczowi zgody, o ktorej mowa w art. 38a ust. 1
ustawy, spetnianie wymagan, przedktadajac nastepujace dokumenty lub ich odpisy, jezeli zostaly wydane, albo kopie:

1)

2)

3)

dyplom ukonczenia studiéw, o ktorym mowa w art. 77 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnic-
twie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2024 r. poz. 1571, z pdzn. zm.?), wraz z suplementem do tego dyplomu, o ktérym
mowa w art. 77 ust. 2 tej ustawy, jezeli zostat wydany, albo za§wiadczenie z uczelni o ukonczeniu studiow — potwier-
dzajace uzyskanie wyksztalcenia zgodnego z wymaganiami okre§lonymi w:

a) art. 48 ust. 1 pkt 1 ustawy — w przypadku osoby zamierzajacej petni¢ obowiazki Osoby Wykwalifikowanej,
b) art. 38a ust. 13 pkt 1 ustawy — w przypadku osoby zamierzajacej petni¢ obowiazki Osoby Kompetentnej;

dyplom wydany przez uprawniona uczelni¢ dziatajagca w systemie szkolnictwa wyzszego panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej, Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) lub Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, o ktorym mowa w art. 326 ust. 1 pkt 2
albo 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, albo dyplom uznany za réwnowazny
odpowiedniemu polskiemu dyplomowi i tytulowi zawodowemu w okoliczno$ciach okreslonych w art. 327 tej ustawy —
potwierdzajace uzyskanie wyksztatcenia zgodnego z wymaganiami okreslonymi w:

a) art. 48 ust. 1 pkt 1 ustawy — w przypadku osoby zamierzajacej petni¢ obowiazki Osoby Wykwalifikowanej,
b) art. 38a ust. 13 pkt 1 ustawy — w przypadku osoby zamierzajacej pelni¢ obowiazki Osoby Kompetentnej;

$wiadectwo ukonczenia studiow podyplomowych wraz z wykazem przedmiotow, z ktorych w toku ksztatcenia osoba
ta zdobyta wiedze¢ i umiejetnosci, lub zaswiadczenie z uczelni — potwierdzajace praktyczne i teoretyczne zaliczenie
w toku ksztalcenia przedmiotow okreslonych w art. 48 ust. 1 pkt 2 ustawy — w przypadku osoby zamierzajacej petnic
obowiazki Osoby Wykwalifikowanej;

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw
z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1004).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 2024 r. poz. 1871 1 1897, z 2025 r. poz. 619, 620, 621,
622, 1162, 1794, 1837 i1 1864 oraz z 2026 r. poz. 1871 203.
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4) dokumenty potwierdzajace posiadanie stazu pracy, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1 pkt 3 ustawy, w tym §wiadectwo
pracy lub inne dokumenty potwierdzajace zakres zadan realizowanych na stanowisku pracy (zaswiadczenie wydane
przez pracodawce o zakresie zadan realizowanych na stanowisku pracy, opis stanowiska pracy lub zakres obowigzkow,
z ktorych wynika staz pracy) — w przypadku osoby zamierzajacej petni¢ obowiazki Osoby Wykwalifikowanej;

5) dokumenty potwierdzajace posiadanie wiedzy i do§wiadczenia w zakresie dotyczacym danego rodzaju produktu lecz-
niczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, w tym $wiadectwo pracy lub inne dokumenty potwierdzajace
zakres zadan realizowanych na stanowisku pracy (zaswiadczenie wydane przez pracodawce o zakresie zadan realizo-
wanych na stanowisku pracy, opis stanowiska pracy lub zakres obowiazkow) — w przypadku osoby zamierzajacej pet-
ni¢ obowiazki Osoby Kompetentne;j;

6) certyfikat znajomosci jezyka polskiego, o ktorym mowa w art. 11a ust. 2 ustawy z dnia 7 pazdziernika 1999 r. o jezyku
polskim (Dz. U. z 2026 r. poz. 81), na poziomie biegtosci jezykowej nienizszym niz B2 albo certyfikat pos§wiadczajacy
znajomosc jezyka polskiego na tym samym poziomie wydany przez instytucj¢ European Consortium for the Certificate
of Attainment in Modern Languages (ECL) albo telc GmbH, WBT Weiterbildungs-Testsysteme GmbH (TELC) —
w przypadku osoby zamierzajacej petni¢ obowiazki Osoby Wykwalifikowanej albo Osoby Kompetentne;.

2. Osoba zamierzajaca petni¢ obowigzki Osoby Wykwalifikowanej, ktora przedtozyta dyplom poswiadczajacy ukon-
czenie jednolitych studiow magisterskich na kierunku farmacja, nie przedktada dokumentéw, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3.

3. Osoba zamierzajaca petni¢ obowigzki Osoby Wykwalifikowanej lub Osoby Kompetentnej, ktora przedtozyta doku-
menty, o ktorych mowa:

1) wust. 1 pkt 1, poswiadczajace ukonczenie studiow w jezyku polskim oraz
2) wust. 1 pkt 3, po§wiadczajace ukonczenie studidéw podyplomowych w jezyku polskim — jezeli dotyczy
— nie przedktada dokumentu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 6.

§ 3. Dokumenty okres$lone w § 2 ust. 1 dostarcza si¢ odpowiednio wnioskodawcy ubiegajacemu si¢ o zezwolenie albo
posiadaczowi zezwolenia, o ktéorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy, albo wnioskodawcy ubiegajacemu si¢ o zgode albo po-
siadaczowi zgody, o ktorej mowa w art. 38a ust. 1 ustawy, w postaci papierowej lub elektronicznej.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: wz. K. Kacperczyk
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