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Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r.

poz. 750) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 38a:

a)

b)

w ust. 13 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) posiada wyksztalcenie wyzsze uzyskane po ukonczeniu studiow drugiego

stopnia  lub  jednolitych  studiow  magisterskich na  kierunku
przyporzadkowanym do jednej z nast¢pujacych dyscyplin naukowych albo do
dyscypliny naukowej wiodacej:

a) inzynieria biomedyczna,

b) inzynieria chemiczna,

c) Dbiologia medyczna,

d) nauki farmaceutyczne,

e) nauki medyczne,

f)  biotechnologia,

g) nauki biologiczne,

h) nauki chemiczne,

1)  weterynaria;”,

po ust. 13 dodaje si¢ ust. 13a w brzmieniu:

,»13a. Osoba zamierzajaca petni¢ obowigzki Osoby Kompetentnej przedstawia

wnioskodawcy ubiegajacemu si¢ o zgode albo posiadaczowi zgody, o ktorej mowa
w ust. 1, dokumenty potwierdzajace spetnianie wymagan, o ktérych mowa w ust. 13,
w sposob okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 48 ust. 2b.”;

2) wart. 48:

a) wust. 1 pkt 112 otrzymujg brzmienie:

,»1) posiada wyksztalcenie wyzsze uzyskane po ukonczeniu studiow drugiego

stopnia  lub  jednolitych  studiow  magisterskich na  kierunku
przyporzadkowanym do jednej z nastepujacych dyscyplin naukowych albo do

dyscypliny naukowej wiodace;:



a) inzynieria biomedyczna,

b) inzynieria chemiczna,

c) Dbiologia medyczna,

d) nauki farmaceutyczne,

e) nauki medyczne,

f)  biotechnologia,

g) nauki biologiczne,

h) nauki chemiczne,

1)  weterynaria;

2) w toku studiéw, o ktorych mowa w pkt 1, lub studiéw podyplomowych
prowadzonych przez uczelnie, ktore prowadza studia na kierunku farmacja,
zdobyta wiedz¢ iumiejetnosci z co najmniej nastepujacych przedmiotow:
chemii fizycznej, fizyki, chemii ogdlnej i nieorganicznej, chemii organicznej,
chemii analitycznej, chemii farmaceutycznej, analizy farmaceutycznej,
biochemii, fizjologii, mikrobiologii, farmakologii, technologii
farmaceutycznej, toksykologii, farmakognozji oraz biotechnologii;”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Wyksztalcenie wyzsze uzyskane po ukoficzeniu jednolitych studiow
magisterskich na kierunku farmacja po$§wiadcza speinianie warunkéw okreslonych
wust. 1 pkt112.7,

c) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

»2a. Osoba zamierzajagca petni¢ obowigzki Osoby Wykwalifikowanej
przedstawia wnioskodawcy ubiegajacemu si¢ o zezwolenie albo posiadaczowi
zezwolenia, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1, dokumenty potwierdzajace spetnianie
wymagan, o ktérych mowa w ust. 1.

2b. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposOb potwierdzania speiniania wymagan, o ktorych mowa w ust. 1, przez Osobe
Wykwalifikowang oraz wymagan, o ktérych mowa w art. 38a ust. 13, przez Osobg
Kompetentng, a takze dokumenty potwierdzajace spetnianie tych wymagan, majac
na wzgledzie konieczno$¢ ujednolicenia sposobu potwierdzania spetniania tych

wymagan przez osob¢ zamierzajacg wykonywac te obowigzki.”.

Art. 2. Osoby pelnigce obowigzki Osoby Kompetentnej lub Osoby Wykwalifikowane;j

w dniu wej$cia w zycie niniejszej ustawy, spetniajace odpowiednio wymagania, o ktorych



mowa w art. 38a ust. 13 pkt 1 lub art. 48 ust. 1 pkt 1 1 2 oraz ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu dotychczasowym, mogg nadal, po tym dniu, petni¢ obowiazki odpowiednio Osoby

Kompetentnej lub Osoby Wykwalifikowane;.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie miesigca od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (UDER41) ma na celu przede
wszystkim zaktualizowanie wymagan wobec Osoby Kompetentnej (ang. Competent Person —
CP) oraz wobec Osoby Wykwalifikowanej (ang. Qualified Person — QP) w rozumieniu art. 2
pkt 21a i 21c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz.
750), okreslonych w art. 38a ust. 13 pkt 1 i art. 48 ust. 1 pkt 1 tej ustawy, oraz uelastycznienie
sposobu okreslania sposobu potwierdzania tych wymagan od strony technicznej, w tym

niezbgdnych do tego dokumentow.

Propozycja ta, w zakresie dotyczacym Osoby Wykwalifikowanej, stanowi realizacje¢
postulatu deregulacyjnego nr MZ-9-230, ktéry projektodawca zaaprobowat jako kierunkowo
stuszny 1 zastlugujacy na realizacje. Projekt realizuje ten postulat w aspekcie uaktualnienia
dotychczasowych wymagan wobec Osoby Wykwalifikowanej w zakresie wyksztalcenia.
Pomiedzy trescig postulatu deregulacyjnego, a zakresem zmian proponowanych w projekcie
wystepuja rdznice, co wynika z konieczno$ci dostosowania niniejszego projektu do niektorych
uwag zgloszonych do niego w ramach uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania.
W szczeg6lnosci zostaly uwzglednione uwagi Gtownego Inspektora Farmaceutycznego,
zgloszone przez ten organ w procesie opiniowania projektu, zmierzajace do uzupetnienia
projektu ustawy (wzgledem pierwotnej jego wersji) pod katem skorelowania wymagan
dotyczacych Osoby Wykwalifikowanej z wymaganiami wobec Osoby Kompetentnej. Przepisy
okreslajagce wymagania dla Osoby Kompetentnej, w momencie ich wprowadzania do
zmienianej projektem ustawy, oparto w aspekcie wyksztatcenia bezposrednio o wymagania dla
Osoby Wykwalifikowanej. Od poczatku jedne i1 drugie wymagania byly analogiczne. Nie
inaczej powinno by¢ w zwigzku z projektowanymi projektem zmianami, przez wzglad na to,
ze w niektorych sytuacjach ta sama osoba moze petni¢ zarowno funkcje Osoby Kompetentnej,

jak 1 Osoby Wykwalifikowane;.

Jak zasadnie argumentowal Glowny Inspektor Farmaceutyczny, zaproponowana
nowelizacja, bez jej uzupelienia, nie doprowadzi do unifikacji wymagan dla Osoby
Wykwalifikowanej 1 Osoby Kompetentnej oraz rozreguluje przepisy dla réznego rodzaju
produktow, co stworzy utrudnienia dla cze$ci nadzorowanych przez Glownego Inspektora

Farmaceutycznego przedsigbiorcéw 1 bedzie wzbudzaé watpliwos$ci interpretacyjne.



Proponowane zmiany nie mogg by¢ fragmentaryczne i zmierza¢ do stanu skutkujgcego
niekompatybilno$cig rozwigzan dotyczacych kwalifikacji oséb pelnigcych funkcje Osoby
Kompetentnej lub Osoby Wykwalifikowanej, w zakresie wyksztatcenia. Doprowadzenie do
takiego stanu nie moze by¢ motywowane wyltacznie wzgledem konieczno$ci trzymania sig¢
scis§le pierwotnego =zakresu postulatu deregulacyjnego. Wymagania wobec Osoby
Kompetentnej i Osoby Wykwalifikowanej, w zakresie wyksztalcenia, musza pozostaé
mozliwie spojne. W innym przypadku ustawa zdnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne regulowataby kwestie zwigzane z wymaganiami do petnienia tych funkcji
odmiennie, przy czym w jednym przypadku w sposob zaktualizowany, a w drugim
nieaktualnie, ze wzgledu na odwotywanie si¢ do niefunkcjonujacych juz systematyk.
Dodatkowo przemawia za tym, jak wskazano powyzej, mozliwosci petnienia obu tych funkcji

przez t¢ samg osobg.

Tylko calo$ciowa, spojna weryfikacja i aktualizacja przepisow dotyczacych wymagan
wobec Osoby Wykwalifikowanej 1 Osoby Kompetentnej poprawi czytelno$¢ 1 utatwi
stosowanie przepisOw oraz zapobiegnie negatywnemu odbiorowi zmiany w regulowanym

obszarze.

Obecnie wymagania dla Osoby Kompetentnej oraz Osoby Wykwalifikowanej sa takie,
ze musi to by¢ osoba fizyczna posiadajaca okreslony tytut zawodowy i dyplom potwierdzajacy
ukonczenie studiow w obszarze dyscyplin naukowych z Scisle okreslonych (enumeratywnie
wyliczonych w przepisach art. 38a ust. 13 pkt 1 1 art. 48 ust. 1 pkt 1 wyzej wymienionej ustawy)
dziedzin nauk: biologicznych, chemicznych, farmaceutycznych, medycznych Iub
weterynaryjnych. Tak przedstawiajacy si¢ stan rzeczy efektywnie ogranicza mozliwo$é
petlienia funkcji Osoby Kompetentnej lub Osoby Wykwalifikowanej, gdyz przywotane
przepisy odnoszg si¢ do przestarzalego podziatu (systematyki), obejmujacego obszary nauki,
przez wydzielone w nich dziedziny nauk, a nastgpnie wchodzace w ich sklad dyscypliny
naukowe. Taka sytuacja skutkuje tym, ze praktyczne stosowanie obecnie obowiazujacego art.
38awust. 13 pkt 1 1art. 48 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
na potrzeby powierzenia obowigzkéw Osobie Kompetentnej lub Osobie Wykwalifikowanej,

jest w duzym stopniu utrudnione.

Przepisy prawa, ktore proponuje si¢ zmieni¢ projektowang ustawa, odwotuja si¢ bowiem
do przepiséw art. 191a ust. 1 pkt 2 lub 3 lub ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo

o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. z 2017 r. poz. 2183, z pdzn. zm.), ktéra utracita moc



na podstawie art. 169 pkt 3 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. poz. 1669, z p6zn. zm.), jak roOwniez
do przepisow wykonawczych wydanych na jej podstawie, z ktorych wynikata wyzej wskazana,
nieaktualna juz, systematyka (klasyfikacja). Wymaga to zmian dostosowawczych, ktore
pozwolg przepisom zmienianym projektowang ustawa wpisaé si¢ w ramy obecnie
funkcjonujacych rozwigzan odnoszacych si¢ do podziatu w materii dziedzin nauki i bedacych

ich sktadowymi dyscyplin naukowych.

Proponuje si¢ zmodyfikowanie przepisow art. 38a ust. 13 pkt 1 i art. 48 ust. 1 i 2 ustawy
zdnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w kierunku uzyskania efektu ich
niesprzeczno$ci z systematyka wynikajaca z przepisow wydanych na podstawie obecnie
obowigzujacego art. 5 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym
i nauce (Dz. U. 22024 r. poz. 1571, z pdzn. zm.), tj. z rozporzadzenia Ministra Edukacji i Nauki
z dnia 11 pazdziernika 2022 r. w sprawie dziedzin nauki i dyscyplin naukowych oraz dyscyplin
artystycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 211). Przy czym, zamiast dotychczasowego rozwiazania
odnoszacego si¢ do dziedzin nauki i dyscyplin naukowych, proponuje si¢ okresli¢ kierunki
studiow przyporzadkowane do jednej z dyscyplin naukowych albo do dyscypliny naukowe;j

wiodacej.

Jak bowiem zasadnie wskazal — w procesie uzgodnien przedmiotowego projektu —
Minister Nauki 1 Szkolnictwa Wyzszego, zgodnie z obowigzujacymi przepisami ustawy z dnia
20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, studia sg prowadzone na okreslonym
kierunku, poziomie i profilu na podstawie programu studiow (art. 67 ust. 1 tej ustawy).
Uczelnia przyporzadkowuje kierunek do co najmniej jednej dyscypliny naukowej
albo artystycznej, a w przypadku przyporzadkowania kierunku studiow do wigcej niz jednej
dyscypliny, wskazuje dyscypling wiodaca, w ramach ktérej bedzie uzyskiwana ponad potowa

efektow uczenia si¢ (art. 53 ust. 1 1 2 wyzej wymienionej ustawy).

Nalezy tez wyjasni¢, ze absolwent studidw otrzymuje dyplom ukonczenia studiow na
okreslonym kierunku 1 profilu, potwierdzajacy uzyskanie wyksztalcenia wyzszego
1 odpowiedniego tytutu zawodowego, ktory zalezy od poziomu ukonczonych studiow (art. 77
ust. 1 omawianej ustawy). Dla kazdego kierunku studiow uczelnia samodzielnie okresla jego
nazwe i tworzy program studiéw obejmujacy opis zakladanych efektéw uczenia si¢ w kategorii
wiedzy, umiejetnosci 1 kompetencji spotecznych oraz opis procesu ksztalcenia prowadzacego

do osiagnigcia tych efektow. Efekty te odnoszg si¢ do wybranych przez uczelni¢ dyscyplin.



Przepisy prawa nie lacza przy tym pojecia wyksztatcenia wyzszego wprost z dyscypling
naukowa, do ktoérej uczelnia przyporzadkowata kierunek studiow, w wyniku ukonczenia
ktorego absolwent studiow uzyskal wyksztalcenie wyzsze. Zakres ksztalcenia wynika
z programu studiéow przyjetego przez uczelni¢ wyzsza dla okreslonego kierunku, poziomu
i profilu. Ewentualne kwalifikowanie studiow do danego zakresu (dziedziny nauki oraz

dyscypliny naukowej) powinno odbywac si¢ na podstawie programu danych studiow.

Konsekwencja legislacyjng powyzej omdéwionej zmiany jest nadanie nowego brzmienia
art. 48 ust. 2 zmienianej projektem ustawy w celu uzyskania efektu korelacji na poziome
stosownej nomenklatury z przepisami ust. 1 pkt 1 tego samego artykutu. Zmiana dotyczaca
dodania w art. 48 ust. 2a zmienianej projektem ustawy (ktéremu odpowiadat kierunkowo
przepis dotychczasowego zdania drugiego w art. 48 ust. 2 tej ustawy), bedzie podstawa dla
praktycznego dowiedzenia przez kandydata na Osobe Wykwalifikowang posiadanych
kwalifikacji 1 pozostaje w $cistym zwigzku z nowoprojektowanym upowaznieniem, o ktorym

w dalszej czesci niemniejszego uzasadnienia.

Dodatkowo, w projekcie przesadza si¢ o tym, ze kandydat na Osob¢ Wykwalifikowang
musi posiada¢ wyksztalcenie wyzsze uzyskane po ukonczeniu studiéw drugiego stopnia lub
jednolitych studiéw magisterskich na omoéwionych wyzej kierunkach. Wynika to z wymogu,
jaki jest sformutowany w art. 49 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pdzn.
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej ,,dyrektywa
2001/83/WE”, zgodnie z ktorym kandydat na Osob¢ Wykwalifikowana musi dysponowac
dokumentem potwierdzajagcym ukonczenie studiow uniwersyteckich trwajacych co do zasady
minimum cztery lata tacznie w wymiarze teoretycznym i praktycznym. Przektadajac ten
wymog na grunt krajowy, ta osoba musi wykaza¢ odbycie studidow drugiego stopnia lub
jednolitych studiow magisterskich. Przy czym w praktyce bedzie to czeSciej drugi z tych
przypadkow, albowiem funkcje te pelnig gtownie osoby, ktore ukonczyty studia na kierunku
farmacja (magistrzy farmacji), ktore to studia sg prowadzone w Rzeczypospolitej Polskiej tylko
jako jednolite studia magisterskie. Skoro wymagania w zakresie wyksztatcenia wobec Osoby
Kompetentnej bazuja na wymaganiach dotyczacych Osoby Wykwalifikowanej, to powyzsza
zmiana powinna réwniez zmierza¢ do analogicznej zmiany w art. 38a ust. 13 pkt 1 ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.



W kwestii mozliwych rodzajéw dokumentéw potwierdzajacych powyzsze, zostang one
docelowo okreslone w rozporzadzeniu, ktérego dotyczy upowaznienie, o ktorym mowa

w dalszej czesci uzasadnienia.

Zmiana dotyczaca nadania nowego brzmienia art. 48 ust. 1 pkt 2 zmienianej projektem
ustawy ma na celu doprecyzowanie tego, przez jakie podmioty ma by¢ prowadzone ksztatcenie
w zakresie okreslonych tym przepisem przedmiotow. Wynika to z tego, ze doprecyzowanie to
znajdowato si¢ dotychczas w art. 48 ust. 2 zdanie drugie zmienianej projektem ustawy, ktéremu
proponuje si¢ nada¢ nowe brzmienie. Dodatkowo ten fragment propozycji podlegat
dostosowaniu do obecnie obowigzujgcego stanu prawnego, albowiem dotychczas regulacja
w tym zakresie stanowila, Ze wymaganiem dla kandydata na Osobg Wykwalifikowana
niebedacego magistrem farmacji, byto m.in. przedstawienie dowodu uzyskania wymaganej
wiedzy i umiejetnosci w drodze ksztatcenia prowadzonego przez podstawowe jednostki
organizacyjne uczelni medycznych, ktore prowadzg studia na kierunku farmacja. Tymczasem
jest to sformutowanie nieaktualne, poniewaz jak zasadnie wskazal Minister Nauki i1
Szkolnictwa Wyzszego, zgodnie z art. 192 ust. 2 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r. — Przepisy
wprowadzajace ustawe — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, z dniem 1 pazdziernika 2018
r. uczelnie wstapity w ogot praw 1 obowiazkéw swoich podstawowych jednostek
organizacyjnych. Wymagalo to zatem uwzglednienia w zastgpowanym (i przenoszonym w
inne miejsce w systematyce wewnetrznej zmienianego art. 48 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001

r. — Prawo farmaceutyczne) przepisie.

W projekcie proponuje si¢ wprowadzi¢ do zmienianego projektem art. 48 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne nowe upowaznienie ustawowe dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do wydania aktu wykonawczego (rozporzadzenia), w ktorym
zostanie okreslony sposob potwierdzania przez kandydata na Osobe Wykwalifikowang i Osobg
Kompetentng posiadanych kwalifikacji oraz — jak zasygnalizowano wyzej — dokumentow,
dzigki ktorym potwierdzanie to ma nastgpowac. Okreslenie tych dokumentdéw nastapi przy tym
nie tylko w odniesieniu do wymogu odpowiedniego wyksztatcenia, ale tez innych kwalifikacji
kandydatéw do pelnienia funkcji Osoby Kompetentnej lub Osoby Wykwalifikowanej. Sposob
potwierdzania kwalifikacji Osoby Wykwalifikowanej i niezbedne do tego dokumenty bedzie
mie¢ zastosowanie réwniez do Osoby Kompetentnej, w drodze stosownego odestania

wlaczonego do art. 38a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.



Projektowana ustawa wymaga zawarcia w niej przepisu przejsciowego, zgodnie z ktérym
osoby petnigce obowigzki Osoby Kompetentnej lub Osoby Wykwalifikowanej w momencie
wejScia w zycie projektowanej ustawy, ktore speiniaja wymagania dotychczasowe, moga
petni¢ obowiazki Osoby Kompetentnej lub Osoby Wykwalifikowanej po wejsciu w zycie tej

ustawy.

Projektowana ustawa wejdzie w zycie po uplywie miesigca od dnia ogloszenia,
co w $wietle art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktdéw normatywnych
i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) jest akceptowalne oraz
pozwoli na zapoznanie si¢ adresatOw norm ze zmianami ustawowymi i wydanie omdéwionego

powyzej aktu wykonawczego.

Projektowana ustawa moze wywrze¢ wplyw na mikro-, matych lub s$rednich
przedsiebiorcow, przez umozliwienie podmiotom bedacym wytworcami lub importerami
produktéw leczniczych (kwalifikujacymi si¢ do przedsigbiorcow tych kategorii
wielko$ciowych) korzystania z szerszego zasobu o0sob potencjalnie zdatnych do pelnienia
funkcji Osoby Wykwalifikowanej lub Osoby Kompetentnej w danym przedsigbiorstwie.
Nastgpi to drogg uaktualnienia wymagan wobec tych oséb oraz zmiany podejscia do kwestii
miejsca uregulowania tych wymagan. To w konsekwencji ulatwi tym przedsigbiorstwom
ustalenie, czy dany kandydat spelnia wymagania dla Osoby Wykwalifikowanej lub Osoby
Kompetentnej. Ocena tej watpliwosci, w obecnym stanie prawnym wynikajagcym z przepisow
ustawy zmieniane] projektem, nie jest jednoznaczna i moze rodzi¢ dylemat skutkujacy
wykluczeniem (niekoniecznie stusznie) niektorych oséb z mozliwosci podjecia tych funkcji u

wytworcey lub importera produktow leczniczych.

Projektowana ustawa jest zgodna z przepisami prawa Unii Europejskiej. Przepisy art. 49
ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE zostaly transponowane na grunt prawa krajowego
m.in. w postaci zmienianego projektem przepisu art. 48 ust. 1 pkt 1 1 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Z kolei art. 38a ust. 13 pkt 1 tej samej ustawy bazuje na
rozwigzaniach wspomnianego art. 48 ust. 1 pkt 1 tej ustawy. Przepisy dyrektywne nie stojg na
przeszkodzie mozliwosci uregulowania zagadnien odwotujacych do wymagan wobec Osoby

Wykwalifikowanej i Osoby Kompetentnej w sposob proponowany w projekcie.

Jednoczenie wskazuje sie¢, ze projektowane rozwigzania nie sluza wdrozeniu
ani stosowaniu prawa Unii Europejskiej, gdyz jak wskazano wyzej ten cel zostat juz

zrealizowany w przeszlosci.



Projektowana ustawa nie wymaga przedtozenia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowana ustawa nie zawiera przepiséw technicznych i w zwigzku z tym nie podlega
procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowana ustawa nie zawiera wymogow nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej uslug
na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projektowana ustawa nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku
z tym nie przeprowadzono oceny skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktorej mowa
w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,

z pozn. zm.).

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze nie istnieje alternatywna, w  stosunku

do zaproponowanej w projekcie ustawy, mozliwos¢ osiggnigcia tozsamego celu.



Data sporzadzenia

Nazwa projektu 13.06.2025 r.

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace Zrédlo:

Ministerstwo Zdrowia propozycja deregulacyjna MZ-9-230, ktora

zostala zaakceptowana przez Zespoét ds.

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza o o
Koordynacji Procesu Deregulacji

Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pani Izabela Leszczyna — Minister Zdrowia Nr w Wykazie prac legislacyjnych i
Pan Marek Kos — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia programowych Rady Ministréw:
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu UDER41

Pani Paulina Sosin-Ziarkiewicz — Zastgpca Dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia,
tel.: 22 53 00 191, e-mail: dep-pl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Celem projektu jest wyeliminowanie problemu polegajacego na tym, ze w obowigzujacym stanie prawnym sg nieaktualne
wymagania dla Osoby Wykwalifikowanej w rozumieniu art. 2 pkt 21c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750), okreslone w art. 48 ust. 1 pkt 1 tej ustawy, jak rowniez wyeliminowanie
obecnie mato elastycznego rozwigzania w zakresie umiejscowienia regulacji dotyczacych sposobu potwierdzania tych
wymagan. Sa one bowiem okreslone wprost w zmienianej projektem ustawie, co powoduje, ze wszelkie zmiany
dostosowawcze, ktore by zmierzaly do skorelowania z przepisami o szkolnictwie wyzszym i nauce, w perspektywie ich
kolejnych zmian wymagalyby zmiany ustawowe;j. Jest to problematyczne o tyle, ze proces legislacyjny dotyczacy ustaw
jest skomplikowany i wieloetapowy, a zatem tez dtugotrwaty.

Obecnie, wymagania dla Osoby Wykwalifikowanej sa takie, ze musi to by¢ osoba posiadajgca okreslony tytut zawodowy
i dyplom potwierdzajacy ukonczenie studidow w obszarze dyscyplin naukowych z $cisle okreslonych (enumeratywnie
wyliczonych w omawianym przepisie) dziedzin nauk: biologicznych, chemicznych, farmaceutycznych, medycznych
lub weterynaryjnych.

Tak przedstawiajacy si¢ stan rzeczy ogranicza mozliwo$¢ pelnienia funkcji Osoby Wykwalifikowanej, gdyz wyzej
wymieniony przepis odwoluje si¢ do przestarzatego podziatu (systematyki) obejmujacego obszary nauki przez wydzielone
w nich dziedziny nauk, a na wchodzacych w ich sktad dyscyplinach naukowych skofczywszy, ktory to podziat jest juz
nieaktualny.

Przepisy, ktore proponuje si¢ zmieni¢ projektowang ustawa, referuja bowiem do przepisoéw art. 191a ust. 1 pkt 2 lub 3 lub
ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo 0 szkolnictwie wyzszym (Dz. U. z 2017 r. poz. 2183, z p6zn. zm.), ktora
utracita moc na podstawie art. 169 pkt 3 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo
0 szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. poz. 1669, z pdzn. zm.), jak rowniez do przepisdéw wykonawczych wydanych na
jej podstawie, z ktorych wynikata wyzej wskazana, nieaktualna juz, systematyka (klasyfikacja).

Celem projektu jest roéwniez skorelowanie wymagan dotyczacych wyksztalcenia Osoby Wykwalifikowanej
Z wymaganiami w tym samym zakresie wobec Osoby Kompetentnej, ktére powinny by¢ analogiczne, a dokonanie
omowionej wyzej aktualizacji tych wymagan tylko wobec Osoby Wykwalifikowanej, doprowadzitoby do skutku
odwrotnego, czyli braku spojnos$ci wymagan.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Proponuje si¢ zmodyfikowanie przepisow art. 48 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w kierunku
uzyskania efektu ich niesprzecznosci z systematyka wynikajacg z przepisow wydanych na podstawie obecnie
obowigzujacego art. 5 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i hauce (Dz. U. z 2024 r. poz.
1571, z pézn. zm.), tj. Z rozporzadzenia Ministra Edukacji i Nauki z dnia 11 pazdziernika 2022 r. w sprawie dziedzin nauki
i dyscyplin naukowych oraz dyscyplin artystycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 211).

Przy czym, zamiast dotychczasowego rozwigzania odwotujgcego do dziedzin nauki i dyscyplin naukowych proponuje si¢
okresli¢ kierunki studiow przyporzadkowane do jednej z dyscyplin naukowych albo do dyscypliny naukowej wiodacej.

Ponadto w projekcie ustawy proponuje si¢ przesadzi¢, ze kandydat na Osobg¢ Wykwalifikowang musi posiada¢
wyksztalcenie wyzsze uzyskane po ukonczeniu studidow drugiego stopnia lub jednolitych studiow magisterskich na
omoéwionych wyzej kierunkach. Wynika to z wymogu, jaki jest sformutowany w art. 49 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 2 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie




wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), zgodnie z ktéorym kandydat na Osobe Wykwalifikowang musi dysponowac
dokumentem potwierdzajacym ukonczenie studiow uniwersyteckich trwajacych co do zasady minimum cztery lata.

Proponuje si¢ takze wprowadzi¢ do zmienianego projektem art. 48 nowe upowaznienie do wydania aktu wykonawczego,
w ktorym zostanie okre§lony Sposob potwierdzania kwalifikacji przez kandydata na Osobe Wykwalifikowang i Osobe
Kompetentna, w tym takze wymagane do tego dokumenty, ktore to kwalifikacje beda wynikaty z docelowego brzmienia
art. 48 ust. 1 oraz art. 38a ust. 13 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Analogiczne zmiany proponuje si¢ w stosunku do przepiséw odnoszacych si¢ do wymagan wobec Osoby Kompetentnej w
zakresie wyksztatcenia, oraz potwierdzania tych wymagan.

Ponadto zasadnym jest uwzglednienie w projekcie ustawy przepisu dostosowujacego, zgodnie z ktorym osoby pelniace
obowiazki Osoby Kompetentnej lub Osoby Wykwalifikowanej w momencie wej$cia w zycie projektowanej ustawy, ktore
spelniajg wymagania dotychczasowe, moga peli¢ obowigzki Osoby Kompetentnej lub Osoby Wykwalifikowanej po
wejéciu w zycie tej ustawy.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie przeprowadzano analizy porownawczej z innymi krajami Unii Europejskiej. Omawiane przepisy stanowig transpozycje
przepisow prawa Unii Europejskiej, skutecznie przeprowadzong w przesztoéci, przy czym musza tez uwzglednia¢ rowniez
krajowe otoczenie prawne stosowane w zakresie podzialdow w nauce, ktore sg rozne w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich. Czyni to ewentualng komparatystyke niecelowa.

4. Podmioty, na ktore oddziatluje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie

Wytworcey lub importerzy | ok. 230 rejestr wytworcow, Bezposrednio projekt bedzie

produktéw leczniczych importerow i dystrybutoréw oddziatywat na te podmioty
produktow leczniczych W ten sposob, ze bardziej

elastycznie okresli wymagania
dla Os6b Wykwalifikowanych,
ktorych ustugami podmioty te
musza dysponowac.

Posrednio (w zwigzku

z wydaniem docelowego
rozporzadzenia, upowaznienie
do wydania ktorego proponuje
si¢ w projekcie), projekt bedzie
oddziatywat na te kategorie
podmiotow w ten sposob,

ze umozliwi im korzystanie

Z szerszego zasobu 0sob
mogacych petni¢ funkcje
Osoby Wykwalifikowanej,
przez uaktualnienie wymagan
wobec nich.

To w konsekwencji utatwi tym
podmiotom ustalenie czy dany
kandydat spetnia wymagania
dla Osoby Wykwalifikowanej.
Ocena tej watpliwosci,

w obecnym stanie prawnym
wynikajacym z przepisow
ustawy zmienianej projektem,
nie jest jednoznaczna i moze
rodzi¢ dylemat skutkujgcy
wykluczeniem niektorych osob
Z mozliwosci podjecia tej
funkcji u wytworcy lub
importera produktow
leczniczych.

Whynika to z niejasnosci tych
przepisow, co z Kolei jest
konsekwencja tego, ze te
przepisy bazuja na




nieaktualnym stanie prawnym,
i Ze nie zostalo to skorygowane
w odpowiednim czasie.
wytworcy produktow maksymalnie dane wiasne jw. w odniesieniu do Osoby
leczniczych terapii kilkanascie podmiotow Kompetentnej
Zaawansowanej
osoby fizyczne — Osoby niemozliwa do dane witasne wyeliminowanie watpliwo$ci w
Wykwalifikowane lub doktadnego zakresie mozliwosci petnienia
Osoby Kompetentne, przewidzenia, funkcji Osoby
kandydaci do petnienia potencjalnie ok. 1 tys. Wykwalifikowanej lub Osoby
tych funkcji 0sob niebgdacych Kompetentnej albo podj¢cia
farmaceutami, i do ok. wykonywania tych funkcji,
35 tys. 0s6b — wobec zmieniajgcego si¢
farmaceutow, otoczenia prawnego w obszarze
w perspektywie nauki i szkolnictwa wyzszego.
dlugoletniej

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt nie byt przedmiotem pre-konsultacji, ale zostal przygotowany na wniosek strony spotecznej zaangazowanej
w proces deregulaciji.

Projekt zostat poddany procesowi uzgodnien oraz zostat przedstawiony do opiniowania i konsultacji publicznych z 7-
dniowym terminem na zglaszanie uwag, do nastepujacych podmiotow:

1) Zwiazku Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

2) Zwiagzku Pracodawcow Business Centre Club;

3) Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

4) Forum Zwiagzkéw Zawodowych;

5) Pracodawcow RP;

6) Konfederacji Lewiatan;

7) Polskiego Towarzystwa Gospodarczego;

8) NSZZ ,Solidarno$¢”;

9) NSZZ ,Solidarno$¢-807;

10) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

11) Ogolnopolskiego Zwiagzku Zawodowego Lekarzy;

12) Ogoélnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych;

13) Federacji Przedsigbiorcow Polskich;

14) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

15) Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

16) Zwiagzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;

17) Izby Gospodarczej FARMACJA POLSKA;

18) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

19) Naczelnej Rady Lekarskiej;

20) Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

21) Glownego Inspektora Farmaceutycznego;

22) Centrum e-Zdrowia;

23) Narodowemu Funduszowi Zdrowia;

24) Rady Dialogu Spotecznego.

Wyjatkowe skrocenie okresu konsultacji publicznych i opiniowania wynikto z deregulacyjnego charakteru przedsigwzigcia
legislacyjnego. Takim inicjatywom przyznano szczegélny priorytet, z czym musi si¢ wigza¢ podwyzszone tempo
procedowania, co wynika z oczekiwan strony spolecznej. Zmiana jest zwigzta i nieskomplikowana, wigc nie wymagata
dhugotrwatych analiz w celu ewentualnego zgloszenia uwag. Powyzsze uzasadniatlo ww. termin procesu konsultacji
publicznych.

Projekt ustawy zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia,

stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U.z 2025 . poz. 677).

Zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. z 2024 r. poz. 806 oraz z 2025 r. poz. 408) projekt zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.




Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaty przedstawione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny Skutkow

Regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ......

r.)

Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

Dochody ogélem

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

0

0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zrbdla finansowania

Nie dotyczy — projekt jest bezkosztowy.

Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie zrodet

danych i przyjetych
do obliczen zalozen

Brak.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa | 0 0 0 0 0 0 0
pienieznym sektor mikro-, matych | O 0 0 0 0 0 0
(w mln z1, 1 Srednich
ceny state z przedsigbiorstw
...... r.) rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Bezposrednio projekt bedzie oddziatywat na przedsigbiorstwa bedace
niepieni¢znym wytworcami lub importerami produktow leczniczych, tej kategorii

wielkosciowej, przez bardziej elastyczne okreslenie wymagan wobec Osob
Wykwalifikowanych lub Oso6b Kompetentnych, ktoérych ushugami
przedsigbiorstwa te musza dysponowac.

Posrednio (w zwigzku z wydaniem docelowego rozporzadzenia, upowaznienie
do wydania ktérego proponuje si¢ w projekcie) projekt bedzie oddziatywatl na
przedsiebiorstwa tej kategorii wielkosciowej w ten sposob, ze umozliwi im
korzystanie z szerszego zasobu os6b mogacych petni¢ wyzej wymienione
funkcje, przez uaktualnienie wymagan wobec nich.

To w konsekwencji utatwi tym przedsigbiorstwom ustalenie czy dany
kandydat spelnia wymagania dla Osoby Wykwalifikowanej lub Osoby
Kompetentnej. Ocena tej watpliwosci, w obecnym stanie prawnym
wynikajacym z przepisOw ustawy zmienianej projektem, nie jest jednoznaczna
i moze rodzi¢ dylemat skutkujacy wykluczeniem (niekoniecznie stusznie)
niektorych oséb z mozliwos$ci podjecia tej funkcji u wytworcy lub importera
produktéw leczniczych.

4




Wynika to z niejasnosci tych przepisow, co z kolei jest konsekwencja tego,
ze te przepisy bazujg na nieaktualnym stanie prawnym, ize nie zostato
to skorygowane w odpowiednim czasie.

sektor mikro-, matych
i $rednich
przedsigbiorstw

Bezposrednio projekt bedzie oddziatywat na przedsigbiorstwa bedace
wytworcami lub importerami produktow leczniczych, tej kategorii
wielko$ciowej, przez bardziej elastyczne okreslenie wymagan wobec Osob

Wykwalifikowanych lub Oso6b Kompetentnych, ktoérych ushugami
przedsigbiorstwa te musza dysponowac.
Posrednio (w zwiazku z wydaniem docelowego rozporzadzenia,

upowaznienie, do wydania ktorego proponuje si¢ w projekcie) projekt bedzie
oddzialywat na przedsigbiorstwa tej kategorii wielko§ciowej w ten sposdb,
ze umozliwi im korzystanie z Szerszego zasobu 0s6b mogacych petni¢ wyzej
wwymienione funkcje, przez uaktualnienie wymagan wobec nich.

To w konsekwencji utatwi tym przedsiebiorstwom ustalenie czy dany
kandydat spetnia wymagania dla Osoby Wykwalifikowanej lub Osoby
Kompetentnej. Ocena tej watpliwosci, w obecnym stanie prawnym
wynikajacym z przepisOw ustawy zmienianej projektem, nie jest jednoznaczna
i moze rodzi¢ dylemat skutkujacy wykluczeniem (niekoniecznie stusznie)
niektorych osob z mozliwos$ci podjecia tych funkcji u wytworcy lub importera
produktow leczniczych.

Wynika to z niejasnosci tych przepiséw, co z kolei jest konsekwencja tego,
7e te przepisy bazujg na nieaktualnym stanie prawnym, ize nie zostato
to skorygowane w odpowiednim czasie.

rodzina, obywatele,
gospodarstwa domowe

Brak bezposredniego wptywu na te kategorie podmiotow. Posrednio projekt
moze wplywaé¢ na osoby fizyczne zamierzajace peli¢ funkcje Osoby
Wykwalifikowanej lub Osoby Kompetentnej. Wplyw ten moze si¢ przejawi¢ w
tym, ze w zwigzku z proponowanymi w projekcie zmianami, przepisy w zakresie
wymagan dla wyzej wymienionych osob beda dla nich bardziej zrozumiate
dzigki temu, ze zostang zaktualizowane, co usunie ewentualne watpliwo$ci
interpretacyjne.

0soby starsze i osoby
niepetnosprawne

Brak wptywu na te kategorie podmiotoéw. Nie sg one odbiorcami projektowanej
zmiany bezposrednio ani posrednio.

Niemierzalne

Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie zrodet

danych i przyjetych
do obliczen zalozen

Brak.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej
tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[ ] nie
X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow
DX] zmniejszenie liczby procedur

X skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur
[] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ]tak
elektronizacii. [ nie

X nie dotyczy

Proponowane w projekcie zmiany potencjalnie mogg przynie$¢ efekt skrocenia czasu (i zwigzanych z tym procedur)

zmierzajacych do wustalenia czy dana osoba o okreslonych kwalifikacjach,

spelnia wymagania dla Osoby

Wykwalifikowanej lub Osoby Kompetentnej wedtug obecnej tresci art. 48 ust. 1 pkt 1 lub 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne. Przepisy te oparto na przepisach funkcjonujacych do 2018 r., wydanych na podstawie
nieobowigzujacej juz ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo 0 szkolnictwie wyzszym.
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Wskazany wyzej efekt projektowana ustawa przyniesie jednakze tylko facznie z rozporzadzeniem, upowaznienie
do wydania ktorego proponuje si¢ w projekcie.

9. To Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe [] zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:
lub wojskowe

Omowienie wptywu Brak

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Planuje si¢, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie miesigca od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie przewiduje si¢ ewaluacji efektow projektu. Jest on postulowany przez strong spoteczng i pelng jego zasadnos$¢ dostrzega
Minister Zdrowia oraz Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, poniewaz zmierza do usuni¢cia oczywistego stanu nieaktualnosci
zmienianych przepiséw oraz do wzajemnego ich skorelowania z przepisami ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce, zwlaszcza za$ z przepisami wydanymi na jej podstawie.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (UDER41).




RAPORT Z KONSULTACJI PUBLICZNYCH | OPINIOWANIA

projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (UDER41)

Zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2024 r. poz. 806, z pézn. zm.) przedmiotowy
projekt zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzagdowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzagdowy Proces Legislacyjny.

W trybie art. 7 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz. 677) zaden z podmiotéw nie zgtosit zainteresowania
pracami nad projektem ustawy.

Projekt zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania (z terminem 7 dni na zgtaszanie uwag) do podmiotéw wyszczegdlnionych w pkt 5 Oceny Skutkéw Regulacji,
w ktorych zgtoszono nastepujgce uwagi.

zakresie art. 48
ust. 1 pkt 2i
ust. 2 ustawy
zmienianej.

wymagan dla Osoby Wykwalifikowane;j.

Rozumiemy potrzebe aktualizacji zapisu dotyczacego
wymagan dla Osoby Wykwalifikowanej w rozumieniu art. 2
pkt 21 ¢ ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
Farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686 oraz z 2025 r. poz.
129), okreslone w art. 48 ust. 1 pkt 1 tej ustawy.

Zwracamy natomiast uwage na bezpodstawne wykreslenie w
procedowanej propozycji zmian przez Ustawodawce, listy
przedmiotdw oraz zapisu o uzupetnianiu wiedzy i
umiejetnosci, jakie powinna posiadad Osoba
Wykwalifikowana na drodze ukoriczenia odpowiednich
studiow podyplomowych.

W naszej opinii ukoriczenie ich przez osoby wymienione w
Art. 1. Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

Lp. Jedn. red. Zgtaszajacy Tre$¢ uwagi Stanowisko Ministra Zdrowia
uwage
(zachowano oryginalna tresc)
1 Art. 1 pkt1i2 Polskie Polskie Towarzystwo Studentéw Farmacji jako organizacja | Uwaga uwzgledniona
ustawy Towarzystwo zrzeszajgca studentéw farmacji; przysztych farmaceutéw, z
zmieniajacej Studentéw uwaga zapoznato sie z projektem ustawy o zmianie ustawy —
(projektu), w Farmacji Prawo farmaceutyczne, a doktadniej z zapisami dotyczgcymi




farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686 oraz z 2025 r. poz.
129) w art. 48, w ust. 1 pkt 1, zapewnia uzupetnienie wiedzy
i jest niezbedne do wykonywania tej funkcji w sposoéb
nalezyty.

Postulujemy, aby nowe przepisy w sposdb precyzyjny
i niedwuznaczny okreslaty sSciezke ksztatcenia oraz wymogi
posiadanej praktyki zawodowej Osoby Wykwalifikowanej.

Jako organizacja zrzeszajgca blisko 1300 studentéw farmacji
z 13 uczelni w Polsce, w ostatnich latach obserwujemy
niepokojacy spadek zainteresowania studiami
farmaceutycznymi, powodujacy koniecznos¢
przeprowadzania naboréw uzupetniajgcych na studia. Taka
sytuacja moze w przysztosSci wptyngé negatywnie na
dostepnos¢ wysoko wykwalifikowanych specjalistow w
systemie ochrony zdrowia. Dlatego uwazamy,
ze jednoznaczne wskazanie farmaceutéw, jako o0séb
odpowiednio przygotowanych do petnienia funkcji Osoby
Wykwalifikowanej, moze stanowi¢ istotny czynnik
motywujgcy miodziez do wyboru tej Sciezki edukacyjne;j.
Ciggte podnoszenie prestizu zawodowego farmaceuty i
wskazanie realnych, odpowiedzialnych rdl, jakie moze petnic
w sektorze produkcji lekdéw, stanowi silny impuls do
budowania przysztosci tego zawodu.

Wyrazamy gotowos$¢ do dalszego dialogu na temat
proponowanych zmian oraz aktywnego uczestnictwa
w konsultacjach publicznych. Wierzymy, ze gtos srodowiska
studenckiego, zrzeszajacego przysztych profesjonalistow
sektora farmaceutycznego, powinien by¢ uwzgledniony przy
tworzeniu przepisdw majgcych wptyw na funkcjonowanie
rynku farmaceutycznego oraz na bezpieczenstwo pacjentow.

Art. 1pkt1i2
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 48

Okregowa Rada
Aptekarska
w Krakowie

Kierujgc sie troskg o jakos¢ produktéw leczniczych
wprowadzanych do obrotu na terenie Polski oraz majac na
uwadze stuszne dziatania wtadzy i administracji publicznej
majace na celu zwiekszanie udziatu polskiego przemystu
farmaceutycznego w  wytwarzaniu tych  produktéw

Uwaga uwzgledniona
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ust. 1 pkt 2 i
ust. 2 ustawy
zmieniane;.

leczniczych, Komisja ds. Legislacji Okregowej Rady
Aptekarskiej w Krakowie (dalej: Komisja) negatywnie opiniuje
catos¢ projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne (UDER41).

Komisja zaznacza przy tym, ze przedstawiony w uzasadnieniu
projektu ,postulat zmian dostosowawczych, ktére pozwolg
przepisom zmienianym projektowanqg ustawqg wpisac sie
w ramy obecnie funkcjonujgcych rozwiqzar odnoszqcych sie
do podziatu w materii dziedzin nauki i bedgcych ich
sktadowymi  dyscyplin  naukowych;” uzna¢ nalezy
za obiektywnie  uzasadniony.  Zmiany  proponowane
w przedmiotowym projekcie wykraczajg jednak drastycznie
poza zakres zmian wspomnianej aktualizacji. W opinii Komisji
kierunek tych zmian jest doktadnie przeciwny kierunkowi
regulacji niezbednych, aby zapewni¢ nalezytg jakos¢
wytwarzania produktéw leczniczych oraz konieczng dla
rozwoju polskiego przemystu farmaceutycznego stabilnos$¢ i
przejrzystos¢ wymagan stawianych uczestnikom rynku.

Uzasadnienie:

Zgodnie z trescig art. 2 pkt 21c) ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktérej przepisy pozostajg w zgodzie
z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi, osobq Wykwalifikowang — jest osoba odpowiedzialna
za zapewnienie przed wprowadzeniem do obrotu, ze kazda
seria  produktu leczniczego zostata  wytworzona i
skontrolowana  zgodnie  z przepisami  ustawy  oraz
wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach
stanowigcych  podstawe  wydania  pozwolenia  na
dopuszczenie do obrotu tego produktu.

Ocena prawidtowosci procesdw wytwarzania i kontrola
jakosci  produktow leczniczych wymaga od osoby
wykwalifikowanej  biegtosci w  zakresie = majgcych
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zastosowanie w tym obszarze przepiséw oraz zaawansowanej
wiedzy i umiejetnosci w  obszarach  technologii
farmaceutycznej. Konieczna jest takze zdolnos¢ do
zaaplikowania na gruncie technologii farmaceutycznej
wiedzy i umiejetnosci z zakresu takich dziedzin jak
mikrobiologia, chemia analityczna ifarmaceutyczna czy
toksykologia.

W swietle obecnych przepiséw osobg wykwalifikowang moze
zostac¢ osoba spetniajgca tgcznie wymagania okreslone w art.
48 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, przy czym, zgodnie z
trescig ust. 2 tego samego artykutu, tytut zawodowy magistra
farmacji poswiadcza spetnienie warunkow okreslonych w art.
48 ust. 1 pkt 1 i 2, a wiec tych odnoszacych sie do
wyksztatcenia oraz wiedzy iumiejetnosci. Osoby, ktore
ukoniczyty inne sposréd kierunkéw studidw mieszczacych sie
w katalogu okreslonym przez art. 48 ust. 1 pkt 1 ustawy i
ktdre nie zdobyty w trakcie ksztatcenia wiedzy i umiejetnosci,
o ktérych mowa w art. 48 ust. 1 pkt 2, aby petni¢ obowigzki
osoby wykwalifikowanej, muszg dysponowaé takze
Swiadectwem  ukonczenia  studiéw  podyplomowych
prowadzonych przez podstawowe jednostki organizacyjne
uczelni medycznych, ktére prowadzg studia na kierunku
farmacja. W opinii Komisji to uzasadniony i potrzebny
wymog, poniewaz jednostki ksztatcagce farmaceutéw jako
jedyne gwarantuja odpowiednio wykwalifikowang kadrg i
zaplecze niezbedne do ksztatcenia w tym zakresie.

Projektowana nowelizacja zawiera zmiane polegajaca
na uchyleniu ustawowego obowigzku uzupetnienia wiedzy i
umiejetnosci, o ktérych mowa w art. 48 ust. 1 pkt 2 poprzez
ukonczenie  adekwatnych do  obowigzkéw  osoby
wykwalifikowanej studiéw podyplomowych. Zamiast tego
deleguje Ministrowi Zdrowia upowaznienie do wydania
rozporzadzenia, w ktérym on samodzielnie zdecyduje nie
tylko o formie uzupetnienia tej wiedzy i umiejetnosci, ale
réwniez o tym, jaki zakres wiedzy i umiejetnosci w ogodle jest
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niezbedny, aby obja¢ funkcje osoby wykwalifikowanej. Nie
sposéb odnies¢ sie do celu, takiej zmiany, poniewaz w
uzasadnieniu projektu nie pojawia sie zadna konkretna
argumentacja, uzasadniajaca przeniesienie
odpowiedzialnosci za ustalenie tego rodzaju kryteriéw na
Ministra Zdrowia. Taki stan rzeczy jest niedopuszczalny,
zwtaszcza w kontekscie bardzo krotkiego czasu
przewidzianego na konsultacje publiczne projektu i z caty
pewnoscig nie stuzy wysokiej jakosci legislacji. W opinii
Komisji taka zmiana jest niedopuszczalna, poniewaz:

1. Zachowanie najwyiszego poziomu jakosci produktéw
leczniczych wytwarzanych na terenie Polski lezy w
dobrze rozumianym interesie spotecznym.
Upowaznienie Ministra Zdrowia do wydania takiego
rozporzadzenia de facto oznacza réwniez powierzenie
mu podjecia decyzji, czy w ogdle osoby wykonujgce
obowigzki osoby wykwalifikowanej powinny spetnia¢
jakiekolwiek kryteria inne niz posiadanie wyksztatcenia,
o ktéorym mowa w art. 1 pkt 1 projektu. Wynika to z faktu,
iz minister moze nie skorzysta¢ z ustawowego
upowaznienia do wydania rozporzadzenia, a brak tego
aktu normatywnego, poskutkowatby dopuszczeniem do
petnienia  obowigzkdw  osoby  wykwalifikowanej
wszystkich oséb spetniajgcych nowe, okrojone kryteria
ustawowe.

2. Nie ma podstaw, aby zaktada¢, ze osoby, ktére skonczyty
takie kierunki studiow jak inzynieria biomedyczna,
biotechnologia, czy biologia i inne kierunki w obrebie
dyscypliny ,nauki biologiczne”, atakze np. lekarsko-
dentystyczny podczas studidow zdobyly odpowiednig
wiedze i umiejetnosciami z zakresu nauk chemicznych,
farmaceutycznych i prawnych, aby osobiscie
odpowiada¢ za decyzje o zwalnianiu do obrotu serii
produktéw leczniczych. To szczegdlnie istotne w Swietle
uwagi opisanej w punkcie 1 powyzej.




4.

Wytacznie uzyskanie tytutu zawodowego magistra
farmacji gwarantuje uzyskanie wiedzy i umiejetnosci
adekwatnych do obowigzkéw osoby wykwalifikowanej.
To jedyny kierunek studiéw, ktérego absolwenci
dysponujg zaawansowang wiedzg i umiejetnosci w
zakresie istotnych z punktu wytwarzania produktéw
leczniczych obszarow chemii, fizyki, biochemii i
biotechnologii, fizjologii cztowieka, mikrobiologii,
farmakologii,  technologii  farmaceutycznej oraz
toksykologii i farmakognozji. Szczegdlne kompetencje
farmaceutéw w tym zakresie zostaty podkreslone przez
ustawodawce nie tylko w ustawie Prawo
farmaceutyczne, ale takze w art. 4 ust. 4 pkt 12 ustawy o
zawodzie farmaceuty, zgodnie z ktérym ,uczestnictwo w
wytwarzaniu i badaniu produktow leczniczych, w tym
petnienie funkcji Osoby Wykwalifikowanej w rozumieniu
art. 2 pkt 21c ustawy — Prawo farmaceutyczne” nalezy do
zadan zawodowych farmaceutéw. W $wietle spdjnego
stanowiska wtadzy ustawodawczej oraz wykonawczej, a
takze innych organdw administracji publicznej i inspekcji
farmaceutycznej, wedtug ktérego polityka lekowa
panstwa powinna opierac sie w coraz wiekszym stopniu
na produktach leczniczych wytwarzanych na terenie
Polski, nie powinny mie¢ miejsca zadne zmiany
ustawowe, ktére wigzg sie z jakimkolwiek ryzykiem
obnizenia jakosci produktow leczniczych dopuszczanych
do obrotu na terenie Polski. Dopuszczenie do petnienia
obowigzkéw osoby wykwalifikowanej innych oséb niz te,
ktére oprdécz odpowiedniego stazu pracy, posiadajg
wyksztatcenie  magistra  farmacji lub  uzyskaty
rownowazng wiedze i umiejetnosci uzupetniajgc swoje
wyksztatcenie o odpowiednie studia podyplomowe,
prowadzone przez specjalistow w dziedzinie farmacji
wigze sie z bardzo powazinym ryzykiem obnizenia tej
jakosci.

Przepisy rozporzadzenia mogg zmienia¢ sie znacznie
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czesciej i szybciej niz przepisy ustawy. Niepewnos$¢ na
rynku pracy wynikajgca ze zmiennosci przepisow w
przedmiotowym zakresie, moze dodatkowo utrudnié
wytwdrcom i importerom rekrutacje osob z najwyzszymi
kwalifikacjami i prowadzi¢ do negatywnej selekcji
kandydatow.

Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 48
ust. 1 pkt 1
ustawy
zmienianej

osoba fizyczna

Prosba o rozszerzenie katalogu kierunkow wyksztatcenia
uprawniajacych do petnienia funkcji osoby wykwalifikowanej
o ,zootechnike” jako dyscypling naukowa z dziedziny nauk
rolniczych. Zootechnika to kierunek o profilu biologicznym, a
jego program obejmuje liczne przedmioty pokrywajace sie
z wymaganiami  kwalifikacyjnymi  stawianymi  Osobie
wykwalifikowanej m.in.: chemia ogdlna, anatomia zwierzat,
mikrobiologia, genetyka zwierzat, botanika i fizjologia roslin,
biochemia zwierzat, fizjologia zwierzat, endokrynologia
ogolna, podstawy immuno- i cytogenetyki, ekotoksykologia,
biologia komérki i histomorfologia, inzynieria genetyczna,
toksykologia, patofizjologia, statystyka matematyczna.

W szczegdlnosci nalezy podkresli¢ znaczenie tego kierunku w
kontekscie produktow leczniczych weterynaryjnych, gdzie
absolwenci zootechniki posiadajg nie tylko odpowiednia
wiedze teoretyczng, ale i praktyczne przygotowanie w
zakresie nadzoru nad zdrowiem zwierzat i stosowaniem
substancji farmakologicznych.

Brak uwzglednienia zootechniki w przepisach moze stanowic
sztuczne ograniczenie dostepnosci wykwalifikowanej kadry
oraz nie odpowiada aktualnemu stanowi wiedzy i
interdyscyplinarnemu charakterowi nowoczesnych
kierunkow biologicznych.

Uwaga nieuwzgledniona

Celem projektu jest uaktualnienie brzmienia przepisow dotyczgcych
wymagan dla Osoby Wykwalifikowanej poprzez odestanie do aktualnie
obowigzujacej ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce (Dz. U. z 2024 r. poz. 1571, z p6zn. zm.) i zgtoszonego
postulatu deregulacyjnego.

Ponadto wymagania dotyczgce Osoby Wykwalifikowanej sg okreslone w
tresci art. 49 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
iRady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktéry
wymienia katalog kierunkdw wymaganych studiéw i nie wymienia
kierunku zootechnika.




Art. 1pkt1i2
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 48
ust. 1 pkt 2 i
ust. 2 ustawy
zmienianej.

Naczelna Rada
Aptekarska

W zwigzku z przekazaniem do zaopiniowania projektu ustawy
0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne (Nr w Wykazie

prac legislacyjnych Rady
Ministréw: UDER41), w imieniu Naczelnej Rady Aptekarskiej,
niniejszym przedstawiam stanowisko dotyczace
proponowanych rozwigzan prawnych

whnoszgc o odrzucenie przedmiotowego projektu.
Uzasadnienie:

Zaproponowana w opiniowanym projekcie zmiana art. 48
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, w
tym nowe upowaznienie
Ministra Zdrowia do wydania aktu wykonawczego
okreslajgcego przedmioty, ktére musi zaliczy¢ kandydat na
Osobe Wykwalifikowana, oraz sposob
potwierdzania spetnienia wymagan, jest w ocenie Naczelnej
Rady Aptekarskiej nieuzasadniona.

W trosce o jakos$¢ produktdw leczniczych wprowadzanych do
obrotu w Polsce oraz biorgc pod uwage dziatania witadz
zmierzajace do zwiekszenia
udziatu polskiego przemystu farmaceutycznego w ich
wytwarzaniu, regulacje prawne powinny okresla¢ i
egzekwowaé¢ jak najwyzsze kwalifikacje wymagane
od Os6b Wykwalifikowanych.

Proponowane zmiany zmierzajg w kierunku przeciwnym do
regulacji niezbednych i obecnie obowigzujgcych, ktoére
zapewniajg nalezytg jakos¢ wytwarzania produktow
leczniczych oraz stabilno$¢ i przejrzystos¢ wymagan
rynkowych. Ponadto sg one sprzeczne z przepisami
Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi.

Zgodnie bowiem z brzmieniem art. 49 ust. 1 ww. dyrektywy,
panstwa cztonkowskie zobowigzane sg do zapewnienia, ze
wykwalifikowana osoba, o]
ktorej mowa w art. 48, spetnia minimalne wymagania

Uwaga uwzgledniona (z wytaczeniem postulatu dyskontynuacji prac).
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dotyczace kwalifikacji, okreslone w ust. 2 i 3. Osoba ta musi
posiada¢ dyplom ukonczenia co najmniej czteroletnich
studidow wyzszych w takich dziedzinach jak: farmacja,
medycyna, weterynaria, chemia, chemia i technologia
farmaceutyczna, biologia. Program studiow musi obejmowac¢
m.in.:

fizyke stosowang,

chemie ogdlna (nieorganiczny),
chemie organiczng,

chemie analityczng,

chemie farmaceutyczng (analize produktéw
leczniczych),

biochemie ogdlng i stosowang (medyczng),
fizjologie,

mikrobiologie,

farmakologie,

technologie farmaceutyczng,

toksykologie,

e  farmakognozje.

Z tego wzgledu proponowana nowelizacja ustawy — Prawo
farmaceutyczne jest niespdjna z prawem Unii Europejskiej.
Naczelna Rada Aptekarska podkresla, Zze ocena
prawidtowosci proceséw wytwarzania i kontrola jakosci
produktéw leczniczych wymaga od Osoby
Wykwalifikowane] biegtosci w zakresie odpowiednich
przepisbw oraz zaawansowanej wiedzy z technologii
farmaceutycznej. Obecne przepisy art. 48 ust. 1 i 2 ustawy -
Prawo farmaceutyczne jednoznacznie wskazuja, ze tytut
magistra farmacji poswiadcza spetnienie wymogéw
edukacyjnych oraz kompetencyjnych.

Osoby, ktére ukoriczyty inne kierunki studiéw okreslone w
art. 48 ust. 1 pkt 1, ale nie zdobyty w trakcie ksztatcenia
odpowiedniej wiedzy z zakresu




wskazanego w pkt 2, mogg petni¢c funkcje Osoby
Wykwalifikowanej wytacznie po ukonczeniu odpowiednich
studiow podyplomowych prowadzonych przez uczelnie
medyczne ksztatcgce na kierunku farmacja. Jest to
uzasadniony wymaog, poniewaz tylko te jednostki posiadajg
odpowiednig kadre i zaplecze dydaktyczne.

Projektowana zmiana przewiduje uchylenie ustawowego
obowigzku ukonczenia takich studiow podyplomowych,
przekazujgc  Ministrowi  Zdrowia  kompetencje do
samodzielnego okreslenia formy oraz zakresu wymaganej
wiedzy. Naczelna Rada Aptekarska nie widzi racjonalnego
uzasadnienia dla takiego rozwigzania. Nie ma podstaw, aby
przyjgé, ze absolwenci kierunkéw takich jak biotechnologia,
biologia, inzynieria biomedyczna czy lekarsko-dentystyczny
zdobyli podczas studidow wystarczajgcg wiedze z zakresu
chemii i technologii farmaceutycznej, by odpowiadac za
decyzje o dopuszczeniu do obrotu serii produktow
leczniczych. Tylko magister farmacji posiada wiedze i
umiejetnosci wymagane do petnienia funkcji Osoby
Wykwalifikowane;.

Kierunek ten jako jedyny obejmuje kompleksowe
wyksztatcenie w zakresie: chemii, fizyki, biochemii,
biotechnologii, fizjologii, mikrobiologii, farmakologii,
technologii farmaceutycznej, toksykologii i farmakognoz;ji.

Te  szczegbélne  kompetencje  farmaceutdow  zostaty
potwierdzone nie tylko w ustawie - Prawo farmaceutyczne,
ale réwniez w art. 4 ust. 4 pkt 12 ustawy

o zawodzie farmaceuty, zgodnie z ktérym ,uczestnictwo w
wytwarzaniu u badaniu produktéw leczniczych, w tym
petnienie funkcji Osoby Wykwalifikowanej nalezy do zadan
zawodowych farmaceuty.

W swietle spdjnej polityki lekowej panstwa, zaktadajacej
zwiekszenie  produkcji  krajowej, zmiany obnizajgce
wymagania wobec Oséb Wykwalifikowanych stanowig
istotne  zagrozenie dla jakosci i bezpieczenstwa
produktéw leczniczych. Dopuszczenie do petnienia tej funkcji
oséb bez odpowiedniego wyksztatcenia idoswiadczenia

10




niesie realne
bezpieczenstwa pacjentdw.

ryzyko

pogorszenia
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Catos¢ projektu

Gtéwny
Inspektorat
Farmaceutyczny

Na wstepie nalezy zauwazyé, ze projekt uwzglednia jedynie
zmiany w odniesieniu do przedsiebiorcéw prowadzacych
wytwarzanie produktéw dla ludzi i wymaga uzupetnienia, z
uwagi na fakt tgczenia przez przedsiebiorcow w ramach
jednego zezwolenia GIF dziatalnosci w odniesieniu do
roznego rodzaju produktow (dla ludzi, weterynaryjne,
badane i w szczegdlnosci produkty terapii zaawansowanej
ATMP). Propozycja deregulacyjna nie uwzglednia réwniez
sytuacji, gdy Osoba Wykwalifikowana (QP) petni lub mogtaby
petni¢ te funkcje w réznych wytwdrniach o réznym profilu
wytwarzania.

Nie zostat uwzgledniony takze przypadek, wystepujgcy w
matych wytwaorniach farmaceutycznych (np. uczelnie), kiedy
jedna osoba petni funkcje QP oraz Osoby Kompetentnej i
certyfikuje produkt ATMP wytwarzany w tym samym miejscu
(u tego samego wytworcy) zaréwno do badan klinicznych jak
i do stosowania w ramach wyjatku szpitalnego - art. 38a
ustawy Prawo farmaceutyczne (dalej ,,u.p.f.”).

W  odniesieniu do kwalifikacji formalnych  Osoby
Kompetentnej przepis jest rowniez nieaktualny i wymaga
analogicznej nowelizacji jak art. 48 u.p.f. Proponowana
nowelizacja, ktéra pozostawia poza zakresem regulacji
przepisy dot. Osoby Kompetentnej, o ktérej mowa w art. 38a
ust. 3 pkt 8 u.p.f, rodzi watpliwosci, czy znowelizowana
ustawa bedzie zgodna z § 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw w sprawie ,,Zasad techniki prawodawczej” (Dz.U. z
2016 r. poz. 283), zgodnie z ktérym ustawa powinna
wyczerpujgco regulowa¢ dang dziedzine spraw, nie
pozostawiajgc poza zakresem swego unormowania istotnych
fragmentdw tej dziedziny”.

W opinii GIF zaproponowana nowelizacja, bez jej
uzupetnienia nie doprowadzi do unifikacji wymagan dla QP i
Osoby Kompetentnej oraz rozreguluje przepisy dla réznego
rodzaju produktéow, co stworzy utrudnienia dla czesci
nadzorowanych przez GIF przedsiebiorcow i nadal bedzie

Uwagi uwzglednione cze$ciowo

Zmiana proponowanego brzmienia art. 48 ust. 1 pkt 1 zmienianej ustawy
nie jest mozliwa do uwzglednienia, gdyz nadano mu brzmienie wskazane
przez Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego.

Uwzgledniono propozycje brzmienia art. 48 ust. 1 pkt 2 zmienianej ustawy
w zakresie doprecyzowania tego, przez jakie podmioty ma by¢
prowadzone ksztatcenie w zakresie okredlonych tym przepisem
przedmiotéw. Przy czym nastepczo, w wyniku uwag Ministra Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego zmieniono je wzgledem pierwotnej uwagi
Whnosz3acego.

Propozycja Wnoszacego sprowadzata sie do tego, by wymodg uzyskania
wymaganej wiedzy i umiejetnosci byt wypetniony w drodze odbycia
ksztatcenia prowadzonego przez ,podstawowe jednostki organizacyjne
uczelni medycznych”, ktére prowadzg studia na kierunku farmacja.
Tymczasem jest to sformutowanie nieaktualne, poniewaz jak zasadnie
wskazat na Statym Komitecie Rady Ministréw Minister Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego, zgodnie z art. 192 ust. 2 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r. — Przepisy
wprowadzajgce ustawe — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, z dniem
1 pazdziernika 2018 r. uczelnie wstapity w ogét praw i obowigzkdw swoich
podstawowych jednostek organizacyjnych. Wymagato to zatem
uwzglednienia w zastepowanym (i przenoszonym w inne miejsce
w systematyce wewnetrznej zmienianego art. 48 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne) przepisie.

Dokonano czesSciowego przeformutowania propozycji brzmienia art. 48
ust. 2a (we wczesniejszej wersji — ust. 2 zdanie drugie) zmienianej ustawy
przez zamiane sformutowania ,,...wytworcy lub importerowi produktéw
leczniczych...”, na sformutowanie ,..podmiotowi wnioskujgcemu o
zezwolenie lub posiadaczowi zezwolenia, o ktérym mowa w art. 38 ust.
1...”., ktére jednak nastepczo zostato zmienione (po uwagach Rzgdowego

Centrum legislacji) na sformutowanie ,,...wnioskodawcy ubiegajgcemu sie

12




wzbudzaé watpliwosci interpretacyjne.

Tylko catosciowa, spdjna weryfikacja i aktualizacja przepiséw
dotyczacych wymagan w zakresie Osoby Wykwalifikowanej i
Osoby Kompetentnej przyczyni sie do utatwienia dziatalnosci
oraz poprawi czytelnos¢ i utatwi stosowanie przepiséw oraz

zapobiegnie  negatywnemu  odbiorowi  zmiany w
regulowanym obszarze. W zwigzku z powyzszym
przedktadam propozycje wprowadzenia do projektu
nastepujacych poprawek.

1. Harmonizacja ~wymagan co do formalnego
wyksztatcenia Osoby Wykwalifikowanej i Osoby
Kompetentnej
Proponowane brzmienie:

W art. 38a:
1) wust. 13 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) posiada wyksztatcenie wyisze w jednej z

nastepujacych dyscyplin  naukowych, okreslonych
zgodnie z klasyfikacja, o ktérej mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 5 ust. 3 ustawy z dnia 20
lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce
(Dz.U. z 2024 r. poz. 1571, z zm.) lub dyscyplin im
réwnowaznych okreslonych wedle klasyfikacji:

a) dziedzina nauk inzynieryjno-technicznych:
—inzynieria biomedyczna,

—inzynieria chemiczna,

b) dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu:
— biologia medyczna,

— nauki farmaceutyczne,

— nauki medyczne,

o zezwolenie lub posiadaczowi zezwolenia, o ktérym mowa w art. 38 ust.
1...”, ale odpowiada co do celu pierwotnej intencji Zgtaszajgcego.

Podjeto dziatania zmierzajgce do projektu propozycji zmian zmierzajacych
do skorelowania Wymagan wobec Osoby Wykwalifikowanej i Osoby
Kompetentnej, ale tylko w zakresie wyksztatcenia i przyjecia
analogicznych rozwigzan w zakresie sposobu potwierdzania tych
kwalifikacji (drogg analogicznych rozporzadzen, upowaznienie do wydania
ktérych zaproponowano w projekcie)

Nie uwzgledniono pozostatych zmian jako wykraczajacych poza zakres
zamierzonej przez projektodawce interwencji legislacyjnej.

Nie negujac zasadnosci merytorycznej tych dodatkowych propozycji nie
moga one zosta¢ wprowadzone do tego projektu deregulacyjnego z
przyczyn formalnych, poniewaz wykraczajg one dalece poza zakres
propozycji deregulacyjnej w okreslonym brzmieniu (zakresie) przyjetym
przez Zespot do spraw Koordynacji Procesu Deregulacji, a takze zbiezny z
nig zakresowo wpis w wykazie Prac legislacyjnych i programowych Rady
Ministréow.
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b) dziedzina nauk Scistych i przyrodniczych:
— biotechnologia,
—nauki biologiczne,
— nauki chemiczne,
c) dziedzina nauk weterynaryjnych:
— weterynaria.”,
2) po ust. 13 dodaje sie ustepy 13a-13c:

»,13a) Osoba zamierzajgca petni¢ obowigzki Osoby
Kompetentnej przedstawia podmiotowi wnioskujgcemu o
zgode lub posiadaczowi zgody, o ktérej mowa w art. 38a ust.
1 dokumenty potwierdzajace spetnianie wymagan, o ktérych
mowa w ust. 13 pkt 1-3.

13b) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze wezwac
posiadacza zgody, o ktérej mowa w art. 38a ust. 1, do
przekazania dokumentacji potwierdzajgcej kwalifikacje osoby
petnigcej funkcje Osoby Kompetentnej, o ktédrych mowa w
38a ust. 13 pkt 1-3 w terminie nie krétszym niz 30 dni.

13c) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia sposdb potwierdzania spetniania wymagan
wobec Osoby Kompetentnej oraz niezbedne do tego
dokumenty —kierujac sie potrzebga zapewnienia adekwatnych
do zakresu obowigzkdw Osoby Kompetentnej wiedzy i
umiejetnosci oraz majac na wzgledzie koniecznosé
ujednolicenia sposobu potwierdzania spetniania wymagan
przez osobe zamierzajgcg wykonywac te obowigzki.”

Uzasadnienie:

celem zaproponowanej zmiany jest ujednolicenie przepiséw
w zakresie wymagan dotyczgcych Osoby Wykwalifikowanej i
Osoby Kompetentnej, co utatwi réwnoczesne petnienie tych
funkcji, szczegdlnie w przypadku matych przedsiebiorcéw, w
tym uczelni wytwarzajacych ATMP- HE, u ktérych zazwyczaj
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zatrudniona jest jedna osoba petnigca obie powyzsze funkcje.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze w wielu przypadkach podmiot
rozpoczyna dziatalno$¢ jako wytwdrca ATMP-HE (zatrudnia
Osobe Kompetentng), a nastepnie rozwija ten sam produkt
do badan klinicznych i wtedy jest zobligowany zatrudnic
Osobe Wykwalifikowang. Zwykle w takim przypadku, ta sama
Osoba Kompetentna zaczynata petnic¢ role QP.

Taki rozwdj dziatalnosci uwzgledniono w art. 48 ust. 1 pkt 3
u.p.f, umozliwiajgc uwzglednienie doswiadczenia na
stanowisku pracy Osoby Kompetentnej wytwdrcy ATMP-HE
do stazu pracy Osoby Wykwalifikowanej. Harmonizacja
wymagan dla QP i Osoby Kompetentnej stanowi istotne
utatwienie w rozwoju dziatalnosci podmiotéow planujgcych
badania kliniczne i komercjalizacje produktéw ATMP.

2. Harmonizacja wymagan co do formalnego wyksztatcenia
QP u podmiotéw wytwarzajacych lub importujgcych
produkty lecznicze dla ludzi i weterynaryjne Przepisy art. 48
u.p.f. w zwigzku z art. 51a pkt 2 u.p.f. dotyczg réwniez
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Przepisy art. 48 sg
nadal niespdjne z przepisami art. 97 rozporzgdzenia UE nr
2019/6 w zakresie brzmienia dot. wymagan formalnych co do
wyksztatcenia oraz niespdjne w odniesieniu do wymaganego
doswiadczenia.

Proponuje uzupetnié¢ proponowany projekt o zmiane art. 51a
u.p.f. poprzez wytaczenie dla Oséb Wykwalifikowanych
petnigcych te funkcje dla weterynaryjnych produktéw
leczniczych od wymagan w zakresie przedmiotéw oraz
wytaczenie stosowania art. 48 ust. 1 pkt 3 (wersja 1) albo
wytgczenie  wymagan w  zakresie przedmiotow i
dostosowanie brzmienia art. 48 ust. 1 pkt 3 poprzez
ujednolicenie wymagan odnoszgcych sie do posiadanego
doswiadczenia (wersja 2).

Wersja 1:

Art 51a. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje sie réwniez do:
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[..] 2) produktéw leczniczych weterynaryjnych, z
wytaczeniem przepisdw art. 42 ust. 1 pkt 9 lit. b, pkt 10— 13 i
ust. 1a, art. 42a oraz art. 48 ust. 1 pkt 2i 3, art. 48 ust. 5.

Wersja 2:

Art. 51a. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje sie réwniez
do: [..] 2) produktéw leczniczych weterynaryjnych, z
wytaczeniem przepisdw art. 42 ust. 1 pkt 9 lit. b, pkt 10— 13 i
ust. 1a, art. 42a oraz art. 48 ust. 1 pkt 2, art. 48 ust. 5.

Art. 48 ust. 1 pkt 3 przyjmuje brzmienie: ,posiada co najmniej
dwuletni staz pracy w obszarach zapewniania jakosci
produktéw leczniczych, analizy jakosciowej produktow
leczniczych, analizy iloSciowej substancji czynnych oraz
kontroli niezbednych do zapewnienia jakosci produktéw
leczniczych u wytwdrcy lub importera produktu leczniczego
posiadajacego zezwolenie, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1,
lub u posiadacza zgody, o ktérej mowa w art. 38a ust. 1, przy
czym staz pracy moze zosta¢ skrécony o jeden rok, jezeli
studia uniwersyteckie tej osoby trwaty co najmniej piec lat,
oraz o pottora roku, jezeli studia uniwersyteckie trwaty co
najmniej szes¢ lat.”.

Uzasadnienie:

celem zaproponowanej zmiany jest poprawa czytelnosci i
stosowania przepiséw oraz uzyskanie spdjnosci przepisow
krajowych z przepisami UE, tj. rozporzgdzeniem UE nr 2019/6
oraz art. 49 ust. 3 (ostatni akapit) dyrektywy 2001/83/WE.

Spdjnosé przepisdw w Polsce z obowigzujgcymi w UE zapewni
usuniecie krajowych wymagan formalnych dot. kompetencji
Osoby Wykwalifikowanej w zakresie koniecznosci zdobycia
przez nig wyksztatcenia w odniesieniu do konkretnej listy
przedmiotow wskazanych w art. 48 ust. 1 pkt 2 i
uwzglednienie mozliwosci skrécenia stazu pracy.

Ograniczenie krajowych wymagan formalnych w zakresie
wyksztatcenia Osoby Wykwalifikowanej u przedsiebiorcow
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wytwarzajacych lub importujacych wytacznie weterynaryjne
produkty spowoduje zréwnanie wymagan dla
przedsiebiorcéw w Polsce iinnych krajach UE. Usuniecie
wymagan dot. listy przedmiotéw i skrocenie stazu pracy
wymaganego dla potwierdzenia doswiadczenia praktycznego
Osoby Wykwalifikowanej, zwiekszy dostep do zatrudnienia
na tym stanowisku osobom nie bedgcym farmaceutami (bez
koniecznosci zwykle ptatnego doksztatcenia) i utatwi
prowadzenie dziatalnosci przedsiebiorcom weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

Umotzliwienie przedsiebiorcy petnienia funkcji Osoby
Wykwalifikowanej

Przepisy UE dopuszczajg, aby wiasciciel zezwolenia na
wytwarzanie modgt petni¢ funkcje Osoby Wykwalifikowanej
pod warunkiem spetnienia wymagan przewidzianych w
przepisach prawa. Rozporzgdzenia UE nr 2019/6 w art. 97 ust
4, stanowi ze ,jezeli posiadacz pozwolenia na wytwarzanie
jest osobg fizyczng, moze przyjac na siebie odpowiedzialnos¢,
o ktorej mowa w ust. 1, o ile sam spetnia warunki, o ktérych
mowa w ust. 2i 3”.

Dyrektywa 2001/83/WE w art. 48 ust. 1-2 stanowi, ze
,Panstwa Cztonkowskie podejmujg wszelkie wtasciwe Srodki
w celu zapewnienia, ze posiadacz pozwolenia na wytwarzanie
ma stale i ciggle do swojej dyspozycji ustugi co najmniej
jednej wykwalifikowanej osoby, ktéra spetnia warunki
ustanowione w art. 49 i jest odpowiedzialna, w szczegdlnosci,
za wykonywanie obowigzkow okreslonych w art. 51.

Jesli osobiscie spetnia ona warunki ustanowione w art. 49, to
posiadacz  pozwolenia moze przejg¢ na siebie
odpowiedzialnos¢ okreslong w ust. 1”. W zwigzku z
pominieciem tej kwestii w przedstawionej propozycji
przepisow wida¢ koniecznos¢ uwzglednienia takiej
mozliwosci w nowelizacji u.p.f. dla Osoby Wykwalifikowanej
dla produktow dla ludzi oraz analogicznie - w art. 38a dla
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Osoby Kompetentnej.
Proponowane brzmienie:
Art. 39 ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2. zatrudnia Osobe Wykwalifikowang z wylgczeniem
przypadku, jezeli wnioskodawca, wspdlnik lub partner spotki
bedacej whioskodawcag petni obowigzki Osoby
Wykwalifikowanej i sam spetnia warunki:

a) o ktérych mowa w art. 48 ust. 1-2 — w przypadku
produktéw leczniczych dla ludzi i badanych produktéw
leczniczych dla ludzi,

b) o ktérych mowa w art. 48 ust. 1 — w przypadku
weterynaryjnych produktéw leczniczych”.

Art. 38a ust 12 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2) zatrudnia Osobe Kompetentng, z wytgczeniem przypadku,
jezeli wnioskodawca, wspdlnik lub partner spétki bedgcej
wnioskodawca petni obowigzki Osoby Kompetentnej i sam

nn

spetnia warunki, o ktérych mowa w art. 38a ust 13 pkt 1-3".
Uzasadnienie:

Wprowadzona zmiana bedzie stanowi¢ istotne utatwieniem
dla przedsiebiorcow szczegdlnie matych i $rednich. Da to
mozliwos¢ przedsiebiorcom niezatrudniania dodatkowe;j
osoby petnigcej funkcje Osoby Woykwalifikowanej, czy
Kompetentnej przy wypetnieniu wymagan dla tych oséb
przez witasciciela zezwolenia. Dotyczy to réwniez uczelni,
ktére rozwijaja i wytwarzajg produkty ATMP w tym badane
ATMP i ATMP-HE.

Bardzo czesto wtasciciele zezwolenia, czy zgody na takich
uczelniach majg odpowiednie wyksztatcenie, bardzo duzig
wiedze i doswiadczenie do petnienia tych funkcji, przy czym
nie mogy jej petnic ze wzgledu na niedostosowanie
przepiséw krajowy do przepiséw UE.
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Przywrécenie w u.p.f. wymogu listy przedmiotéw
poswiadczajacych kwalifikacje Osoby Wykwalifikowanej oraz
wymogu uzupetnienia tych kwalifikacji na wydziatach
farmacji uczelni medycznych, a takie uwzglednienia
koniecznosci przedtozenia dokumentéw kandydata na Osobe
Wykwalifikowang do podmiotu wnioskujgcego o wydanie
zezwolenia na wytwarzanie lub import albo na zadanie
organu.

Zasadnym jest utrzymanie aktualnych wymagan, aby studia
podyplomowe realizowane byty przez podstawowe jednostki
organizacyjne uczelni medycznych, ktére prowadzg studia na
kierunku farmacja - w celu zapewnienia odpowiednich
standardow ksztatcenia, poréwnywalnych do ksztatcenia w
zawodzie farmaceuty. Nalezy mie¢ na uwadze, ze na Osobie
Wykwalifikowanej cigzy szczegdlna odpowiedzialnos¢ -
oceny i certyfikacji warunkdw wytwarzania co przedktada sie
na bezpieczenstwo produktéw leczniczych wprowadzanych
do obrotu. Tylko decyzja bazujgca na odpowiedniej wiedzy
nie wprowadzi niekontrolowanego ryzyka dla zdrowia i zycia
ludzi. Powinny wiec by¢ nadal zapewnione wysokie standardy
ksztatcenia takich osdb, podobnie jak w innych zawodach
medycznych. Wymagane przedmioty, z ktorych wiedze i
umiejetnosci musi naby¢ Osoba Wykwalifikowana s3
okreslone wprost w art. 49 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE i w
opinii GIF przepis ten powinien by¢ pozostawiony na
poziomie regulacji ustawowej. Nalezy tez zwrdci¢ uwage, ze
formutowanie wymagan do wykonywania okreslonych
obowigzkéw badz zawodu jest materig ustawowg, a zatem
tego typu kwestie nie mogg by¢ regulowane w
rozporzadzeniu. Kwestia ta byta podnoszona w trakcie pracy
nad projektem ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw zakoriczonych
przyjeciem ustawy nowelizujgcej z dnia 7 czerwca 2018 r.
(Dz.U. z 2018 r. poz. 1375). Proponuje zatem do art. 48 ust. 2
dodanie przepisow dot. studidw podyplomowych oraz
przedmiotow, a w ust. 2a wykreslenie delegacji.

19




Propozycja GIF:
W art. 48 w ust 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) w toku odbytych studidw wyiszych Ilub studidw
podyplomowych prowadzonych przez podstawowe jednostki
organizacyjne uczelni medycznych, ktére prowadzg studia na
kierunku farmacja zdobyta wiedze iumiejetnosci z co
najmniej nastepujacych przedmiotéw: chemii fizycznej, fizyki,
chemii ogdlnej i nieorganicznej, chemii organicznej, chemii
analitycznej, chemii farmaceutycznej, analize
farmaceutyczng,  biochemii, fizjologii, = mikrobiologii,
farmakologii, technologii farmaceutycznej, toksykologii,
farmakognozji oraz biotechnologii;

W art. 48 po ust. 2 dodaje sie ust. 2a - 2c w brzmieniu: ,2a.
Osoba zamierzajgca petnic¢ obowigzki Osoby
Wykwalifikowane] przedstawia dokumenty potwierdzajace
spetnianie wymagan, o ktérych mowa w ust. 48 pkt 1 i 2
podmiotowi wnioskujgcemu o zezwolenie lub posiadaczowi
zezwolenia, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1.

2b. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze wezwac
posiadacza zezwolenia, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1, do
przekazania dokumentacji potwierdzajgcej kwalifikacje osoby
petnigcej funkcje Osoby Wykwalifikowanej, o ktérych mowa
w 48 ust. 1 w terminie nie krotszym niz 30 dni.

2c. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia sposdb potwierdzania spetniania wymagan
wobec Osoby Wykwalifikowanej, okreslonych w ust. 1 oraz
niezbedne do tego dokumenty — kierujgc sie potrzeba
zapewnienia adekwatnych do zakresu obowigzkéw Osoby
Wykwalifikowanej wiedzy i umiejetnosSci oraz majgc na
wzgledzie koniecznos¢ ujednolicenia sposobu potwierdzania
spetniania wymagan przez osobe zamierzajgcg wykonywac te
obowigzki.”.

Uzasadnienie:
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Brak koniecznosci uzupetnienia wiedzy w odpowiednim
standardzie ksztatcenia przez osoby, ktdére petni¢ beda
funkcje Oséb Wykwalifikowanych negatywnie wptynie na ich
kompetencje, wiedze, umiejetnosci.

Nieodpowiednie kwalifikacje i wiedza osdb, ktére certyfikujg
produkty lecznicze, moze doprowadzi¢ do wprowadzania na
rynek produktéw o nieodpowiedniej jakosci, czy
wytworzonych niezgodnie z dokumentacja rejestracyjng lub
Dobra Praktyka Wytwarzania.

Uzupetnienie wiedzy poprzez ukoriczenie uzupetniajacych
studiow podyplomowych, ktére powinny by¢ studiami
prowadzonymi przez podstawowe jednostki organizacyjne
uczelni medycznych, ktére prowadzg studia na kierunku
farmacji, wydaje sie bardzo istotne z punktu widzenia
przygotowania tych uczelni pod wzgledem merytorycznym i
kadrowym.

Uczelnie medyczne posiadajg odpowiednie zaplecze
naukowe do ksztatcenia przysztych Oséb Wykwalifikowanych
w zakresie wymaganych przedmiotow w standardach
ksztatcenia farmaceuty. Obecnie podmioty, ktdre prowadzg
taka dziatalnos¢, z sukcesem opracowaty i wdrozyty programy
ksztatcenia dla Os6b Wykwalifikowanych.

Przepisy  uzupetniono o uprawnienia = podmiotéw
whnioskujgcych o zezwolenia, aby mogty zada¢ od kandydata
na Osobe Wykwalifikowang przedstawienia dokumentéw
poswiadczajgcych kwalifikacje oraz, aby takie dokumenty
byty mozliwe do uzyskania przez organ nadzorczy, bez
koniecznosci  przeprowadzania inspekcji, co utatwi
prowadzenie dziatalnosSci przez przedsiebiorca oraz nadzoru
przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego. Informuje
rowniez, ze propozycja aktualizacji przepiséw dla Osoby
Wykwalifikowanej iOsoby Kompetentnej w zakresie
proponowanym powyzej zostata przedtozona w 2022 r. do
Ministerstwa Zdrowia w ramach projektu nowelizacji
przepiséw dotyczgcych ATMP-HE oraz radiofarmaceutykéw
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na szczegolne potrzeby pacjenta
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ZESTAWIENIE NIEUWZGLEDNIONYCH UWAG ZGtOSZONYCH W RAMACH OPINIOWANIA

projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (UDER41)

uwagi na fakt tgczenia przez przedsiebiorcébw w ramach
jednego zezwolenia GIF dziatalnosci w odniesieniu do
réznego rodzaju produktow (dla ludzi, weterynaryjne,
badane i w szczegdlnosci produkty terapii zaawansowanej
ATMP). Propozycja deregulacyjna nie uwzglednia réwniez
sytuacji, gdy Osoba Wykwalifikowana (QP) petni lub mogtaby
petni¢ te funkcje w réznych wytwdrniach o réznym profilu
wytwarzania.

Nie zostat uwzgledniony takze przypadek, wystepujacy w
matych wytwdrniach farmaceutycznych (np. uczelnie), kiedy
jedna osoba petni funkcje QP oraz Osoby Kompetentnej i
certyfikuje produkt ATMP wytwarzany w tym samym miejscu
(u tego samego wytwaorcy) zaréwno do badan klinicznych jak
i do stosowania w ramach wyjatku szpitalnego - art. 38a
ustawy Prawo farmaceutyczne (dalej ,,u.p.f.”).

W odniesieniu do kwalifikacji formalnych  Osoby
Kompetentnej przepis jest rdwniez nieaktualny i wymaga
analogicznej nowelizacji jak art. 48 u.p.f. Proponowana
nowelizacja, ktdra pozostawia poza zakresem regulacji
przepisy dot. Osoby Kompetentnej, o ktdrej mowa w art. 38a
ust. 3 pkt 8 u.p.f, rodzi watpliwosci, czy znowelizowana
ustawa bedzie zgodna z § 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw w sprawie ,,Zasad techniki prawodawczej” (Dz.U. z

Lp. Jedn. red. Zgtaszajacy Tre$¢ uwagi Stanowisko Ministra Zdrowia
uwage
(zachowano oryginalng tresc)
1 Catos¢ projektu | Gtéwny Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze projekt uwzglednia jedynie | Uwagi uwzglednione czesciowo
Inspektorat zmiany w odniesieniu do przedsiebiorcow prowadzacych
Farmaceutyczny wytwarzanie produktow dla ludzi i wymaga uzupetnienia, z

Zmiana proponowanego brzmienia art. 48 ust. 1 pkt 1 zmienianej ustawy
nie jest mozliwa do uwzglednienia, gdyz nadano mu brzmienie wskazane
przez Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego.

Uwzgledniono propozycje brzmienia art. 48 ust. 1 pkt 2 zmienianej ustawy
w zakresie doprecyzowania tego, przez jakie podmioty ma by¢
prowadzone ksztatcenie w zakresie okreSlonych tym przepisem
przedmiotow.

Dokonano czesciowego przeformutowania propozycji brzmienia art. 48
ust. 2 zmienianej ustawy przez zamiane sformutowania ,,...wytwaorcy lub
importerowi produktéw leczniczych...”, na sformutowanie ,,...podmiotowi
whnioskujgcemu o zezwolenie lub posiadaczowi zezwolenia, o ktérym
mowa w art. 38 ust. 1...”.

Podjeto dziatania zmierzajgce do projektu propozycji zmian zmierzajacych
do skorelowania Wymagan wobec Osoby Wykwalifikowanej i Osoby
Kompetentnej, ale tylko w zakresie wyksztatcenia i przyjecia
analogicznych rozwigzan w zakresie sposobu potwierdzania tych
kwalifikacji (drogg analogicznych rozporzadzen, upowaznienie do wydania
ktérych zaproponowano w projekcie)

Nie uwzgledniono pozostatych zmian jako wykraczajacych poza zakres
zamierzonej przez projektodawce interwencji legislacyjnej.
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2016 r. poz. 283), zgodnie z ktérym ustawa powinna
wyczerpujgco regulowa¢ dang dziedzine spraw, nie
pozostawiajgc poza zakresem swego unormowania istotnych
fragmentow tej dziedziny”.

W opinii GIF zaproponowana nowelizacja, bez jej
uzupetnienia nie doprowadzi do unifikacji wymagan dla QP i
Osoby Kompetentnej oraz rozreguluje przepisy dla réznego
rodzaju produktéw, co stworzy utrudnienia dla czesci
nadzorowanych przez GIF przedsiebiorcow i nadal bedzie
wzbudzaé watpliwosci interpretacyjne.

Tylko catosciowa, spdjna weryfikacja i aktualizacja przepiséow
dotyczacych wymagan w zakresie Osoby Wykwalifikowane;j i
Osoby Kompetentnej przyczyni sie do utatwienia dziatalnosci
oraz poprawi czytelnos¢ i utatwi stosowanie przepiséw oraz
zapobiegnie  negatywnemu  odbiorowi zmiany w
regulowanym obszarze. W zwigzku z powyiszym
przedktadam propozycje wprowadzenia do projektu
nastepujacych poprawek.

1. Harmonizacja wymagan co do formalnego
wyksztatcenia Osoby Wykwalifikowanej i Osoby
Kompetentnej

Proponowane brzmienie:
W art. 38a:
1) wust. 13 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»,1) posiada wyksztatcenie wyisze w jednej z
nastepujacych dyscyplin  naukowych, okreslonych
zgodnie z klasyfikacjg, o ktorej mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 5 ust. 3 ustawy z dnia 20
lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce
(Dz.U. z 2024 r. poz. 1571, z zm.) lub dyscyplin im
rownowaznych okreslonych wedle klasyfikacji:

a) dziedzina nauk inzynieryjno-technicznych:

Nie negujgc zasadnosci merytorycznej tych dodatkowych propozycji nie
moga one zosta¢ wprowadzone do tego projektu deregulacyjnego z
przyczyn formalnych, poniewaz wykraczaja one dalece poza zakres
propozycji deregulacyjnej w okreslonym brzmieniu (zakresie) przyjetym
przez Zespot do spraw Koordynacji Procesu Deregulacji, a takze zbiezny z
nig zakresowo wpis w wykazie Prac legislacyjnych i programowych Rady
Ministréw.




—inzynieria biomedyczna,
—inzynieria chemiczna,
b) dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu:
— biologia medyczna,
— nauki farmaceutyczne,
— nauki medyczne,
b) dziedzina nauk scistych i przyrodniczych:
— biotechnologia,
—nauki biologiczne,
— nauki chemiczne,
c) dziedzina nauk weterynaryjnych:
— weterynaria.”,
2) po ust. 13 dodaje sie ustepy 13a-13c:

»,13a) Osoba zamierzajgca petni¢ obowigzki Osoby
Kompetentnej przedstawia podmiotowi wnioskujgcemu o
zgode lub posiadaczowi zgody, o ktérej mowa w art. 38a ust.
1 dokumenty potwierdzajace spetnianie wymagan, o ktérych
mowa w ust. 13 pkt 1-3.

13b) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze wezwacd
posiadacza zgody, o ktérej mowa w art. 38a ust. 1, do
przekazania dokumentacji potwierdzajgcej kwalifikacje osoby
petnigcej funkcje Osoby Kompetentnej, o ktérych mowa w
38a ust. 13 pkt 1-3 w terminie nie krétszym niz 30 dni.

13c) Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia sposob potwierdzania spetniania wymagan
wobec Osoby Kompetentnej oraz niezbedne do tego
dokumenty —kierujac sie potrzebga zapewnienia adekwatnych
do zakresu obowigzkéw Osoby Kompetentnej wiedzy i
umiejetnosci oraz majagc na wzgledzie koniecznosc¢




ujednolicenia sposobu potwierdzania spetniania wymagan
przez osobe zamierzajaca wykonywac te obowigzki.”

Uzasadnienie:

celem zaproponowanej zmiany jest ujednolicenie przepiséw
w zakresie wymagan dotyczgcych Osoby Wykwalifikowanej i
Osoby Kompetentnej, co utatwi rownoczesne petnienie tych
funkcji, szczegdlnie w przypadku matych przedsiebiorcow, w
tym uczelni wytwarzajgcych ATMP- HE, u ktérych zazwyczaj
zatrudniona jest jedna osoba petnigca obie powyzsze funkcje.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze w wielu przypadkach podmiot
rozpoczyna dziatalnos$é jako wytwdrca ATMP-HE (zatrudnia
Osobe Kompetentng), a nastepnie rozwija ten sam produkt
do badan klinicznych i wtedy jest zobligowany zatrudnic
Osobe Wykwalifikowana. Zwykle w takim przypadku, ta sama
Osoba Kompetentna zaczynata petnié¢ role QP.

Taki rozwdj dziatalnosci uwzgledniono w art. 48 ust. 1 pkt 3
u.p.f, umozliwiajgc uwzglednienie doswiadczenia na
stanowisku pracy Osoby Kompetentnej wytwdrcy ATMP-HE
do stazu pracy Osoby Wykwalifikowanej. Harmonizacja
wymagan dla QP i Osoby Kompetentnej stanowi istotne
utatwienie w rozwoju dziatalnosci podmiotéw planujacych
badania kliniczne i komercjalizacje produktéw ATMP.

2. Harmonizacja wymagan co do formalnego wyksztatcenia
QP u podmiotéw wytwarzajacych lub importujgcych
produkty lecznicze dla ludzi i weterynaryjne Przepisy art. 48
u.p.f. w zwigzku z art. 51a pkt 2 u.p.f. dotyczg réowniez
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Przepisy art. 48 sg
nadal niespdjne z przepisami art. 97 rozporzadzenia UE nr
2019/6 w zakresie brzmienia dot. wymagan formalnych co do
wyksztatcenia oraz niespdjne w odniesieniu do wymaganego
doswiadczenia.

Proponuje uzupetni¢ proponowany projekt o zmiane art. 51a
u.p.f. poprzez wytaczenie dla Osdéb Wykwalifikowanych
petnigcych te funkcje dla weterynaryjnych produktéw

4




leczniczych od wymagan w zakresie przedmiotéw oraz
wytgczenie stosowania art. 48 ust. 1 pkt 3 (wersja 1) albo
wytgczenie wymagan w  zakresie przedmiotow i
dostosowanie brzmienia art. 48 ust. 1 pkt 3 poprzez
ujednolicenie wymagan odnoszgcych sie do posiadanego
doswiadczenia (wersja 2).

Wersja 1:

Art 51a. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje sie réwniez do:
[..] 2) produktéow leczniczych weterynaryjnych, z
wytgczeniem przepiséw art. 42 ust. 1 pkt 9 lit. b, pkt 10— 13 i
ust. 1a, art. 42a oraz art. 48 ust. 1 pkt 2i 3, art. 48 ust. 5.

Wersja 2:

Art. 51a. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje sie réwniez
do: [..] 2) produktéow leczniczych weterynaryjnych, z
wytgczeniem przepisdw art. 42 ust. 1 pkt 9 lit. b, pkt 10— 13 i
ust. 1a, art. 42a oraz art. 48 ust. 1 pkt 2, art. 48 ust. 5.

Art. 48 ust. 1 pkt 3 przyjmuje brzmienie: ,posiada co najmniej
dwuletni staz pracy w obszarach zapewniania jakosci
produktéw leczniczych, analizy jakosSciowej produktéw
leczniczych, analizy ilosciowej substancji czynnych oraz
kontroli niezbednych do zapewnienia jakosci produktéw
leczniczych u wytwodrcy lub importera produktu leczniczego
posiadajgcego zezwolenie, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1,
lub u posiadacza zgody, o ktérej mowa w art. 38a ust. 1, przy
czym staz pracy moze zosta¢ skrécony o jeden rok, jezeli
studia uniwersyteckie tej osoby trwaty co najmniej piec lat,
oraz o pottora roku, jezeli studia uniwersyteckie trwaty co
najmniej szes¢ lat.”.

Uzasadnienie:

celem zaproponowanej zmiany jest poprawa czytelnosci i
stosowania przepisow oraz uzyskanie spdjnosci przepiséw

krajowych z przepisami UE, tj. rozporzadzeniem UE nr 2019/6
oraz art. 49 ust. 3 (ostatni akapit) dyrektywy 2001/83/WE.
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Spdjnosé przepiséw w Polsce z obowigzujgcymi w UE zapewni
usuniecie krajowych wymagan formalnych dot. kompetencji
Osoby Wykwalifikowanej w zakresie koniecznosci zdobycia
przez nig wyksztatcenia w odniesieniu do konkretnej listy
przedmiotow wskazanych w art. 48 wust. 1 pkt 2 i
uwzglednienie mozliwosci skrocenia stazu pracy.

Ograniczenie krajowych wymagan formalnych w zakresie
wyksztatcenia Osoby Wykwalifikowanej u przedsiebiorcow
wytwarzajacych lub importujacych wytacznie weterynaryjne
produkty spowoduje zréwnanie wymagan dla
przedsiebiorcow w Polsce iinnych krajach UE. Usuniecie
wymagan dot. listy przedmiotow i skrdcenie stazu pracy
wymaganego dla potwierdzenia doswiadczenia praktycznego
Osoby Wykwalifikowanej, zwiekszy dostep do zatrudnienia
na tym stanowisku osobom nie bedgcym farmaceutami (bez
koniecznosci zwykle ptatnego doksztatcenia) i utatwi
prowadzenie dziatalnosci przedsiebiorcom weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

Umozliwienie przedsiebiorcy petnienia funkcji Osoby
Wykwalifikowane;j

Przepisy UE dopuszczajg, aby wiasciciel zezwolenia na
wytwarzanie mégt petni¢ funkcje Osoby Wykwalifikowanej
pod warunkiem spetnienia wymagan przewidzianych w
przepisach prawa. Rozporzadzenia UE nr 2019/6 w art. 97 ust
4, stanowi ze ,jezeli posiadacz pozwolenia na wytwarzanie
jest osobg fizyczng, moze przyjacé na siebie odpowiedzialnosé,
o ktérej mowa w ust. 1, o ile sam spetnia warunki, o ktdrych
mowa w ust. 2i 3”.

Dyrektywa 2001/83/WE w art. 48 ust. 1-2 stanowi, ze
»Panstwa Cztonkowskie podejmujg wszelkie wtasciwe srodki
w celu zapewnienia, ze posiadacz pozwolenia na wytwarzanie
ma stale i ciggle do swojej dyspozycji ustugi co najmniej
jednej wykwalifikowanej osoby, ktéra spetnia warunki
ustanowione w art. 49 i jest odpowiedzialna, w szczegdlnosci,




za wykonywanie obowigzkow okreslonych w art. 51.

Jedli osobiscie spetnia ona warunki ustanowione w art. 49, to
posiadacz  pozwolenia moze przejgé na  siebie
odpowiedzialno$¢ okreslong w ust. 1”. W zwigzku z
pominieciem tej kwestii w przedstawionej propozycji
przepisow wida¢ konieczno$¢ uwzglednienia  takiej
mozliwosci w nowelizacji u.p.f. dla Osoby Wykwalifikowane;j
dla produktéw dla ludzi oraz analogicznie - w art. 38a dla
Osoby Kompetentnej.

Proponowane brzmienie:
Art. 39 ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»,2. zatrudnia Osobe Wykwalifikowang z wylgczeniem
przypadku, jezeli wnioskodawca, wspadlnik lub partner spotki
bedacej whnioskodawcy petni obowigzki Osoby
Wykwalifikowanej i sam spetnia warunki:

a) o ktérych mowa w art. 48 ust. 1-2 — w przypadku
produktéw leczniczych dla ludzi i badanych produktéw
leczniczych dla ludzi,

b) o ktérych mowa w art. 48 ust. 1 — w przypadku
weterynaryjnych produktéw leczniczych”.

Art. 38a ust 12 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) zatrudnia Osobe Kompetentng, z wytgczeniem przypadku,
jezeli wnioskodawca, wspdlnik lub partner spétki bedacej
wnioskodawca petni obowigzki Osoby Kompetentnej i sam
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spetnia warunki, o ktérych mowa w art. 38a ust 13 pkt 1-3".".
Uzasadnienie:

Wprowadzona zmiana bedzie stanowi¢ istotne utatwieniem
dla przedsiebiorcow szczegdlnie matych i Srednich. Da to
mozliwo$¢ przedsiebiorcom niezatrudniania dodatkowe;j
osoby petnigcej funkcje Osoby Wykwalifikowanej, czy
Kompetentnej przy wypetnieniu wymagan dla tych oséb
przez wiasciciela zezwolenia. Dotyczy to réwniez uczelni,
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ktére rozwijajag i wytwarzajg produkty ATMP w tym badane
ATMP i ATMP-HE.

Bardzo czesto wtasciciele zezwolenia, czy zgody na takich
uczelniach maja odpowiednie wyksztatcenie, bardzo duzg
wiedze i doswiadczenie do petnienia tych funkcji, przy czym
nie mogg jej petni¢ ze wzgledu na niedostosowanie
przepiséw krajowy do przepiséw UE.

Przywrécenie w u.p.f. wymogu listy przedmiotéw
poswiadczajacych kwalifikacje Osoby Wykwalifikowanej oraz
wymogu uzupetnienia tych kwalifikacji na wydziatach
farmacji uczelni medycznych, a takie uwzglednienia
koniecznosci przedtozenia dokumentow kandydata na Osobe
Wykwalifikowang do podmiotu wnioskujacego o wydanie
zezwolenia na wytwarzanie lub import albo na zadanie
organu.

Zasadnym jest utrzymanie aktualnych wymagan, aby studia
podyplomowe realizowane byty przez podstawowe jednostki
organizacyjne uczelni medycznych, ktére prowadzg studia na
kierunku farmacja - w celu zapewnienia odpowiednich
standardow ksztatcenia, poréownywalnych do ksztatcenia w
zawodzie farmaceuty. Nalezy mie¢ na uwadze, ze na Osobie
Wykwalifikowane] cigzy szczegdlna odpowiedzialnos¢ -
oceny i certyfikacji warunkéw wytwarzania co przedktada sie
na bezpieczenstwo produktéw leczniczych wprowadzanych
do obrotu. Tylko decyzja bazujaca na odpowiedniej wiedzy
nie wprowadzi niekontrolowanego ryzyka dla zdrowia i zycia
ludzi. Powinny wiec by¢ nadal zapewnione wysokie standardy
ksztatcenia takich osdb, podobnie jak w innych zawodach
medycznych. Wymagane przedmioty, z ktorych wiedze i
umiejetnosci musi naby¢ Osoba Wykwalifikowana sg
okreslone wprost w art. 49 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE i w
opinii GIF przepis ten powinien by¢é pozostawiony na
poziomie regulacji ustawowej. Nalezy tez zwrdéci¢ uwage, ze
formutowanie wymagan do wykonywania okreslonych
obowigzkéw badZ zawodu jest materig ustawowg, a zatem
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tego typu kwestie nie moga by¢ regulowane w
rozporzadzeniu. Kwestia ta byta podnoszona w trakcie pracy
nad projektem ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw zakoriczonych
przyjeciem ustawy nowelizujgcej z dnia 7 czerwca 2018 r.
(Dz.U. z 2018 r. poz. 1375). Proponuje zatem do art. 48 ust. 2
dodanie przepisow dot. studidéw podyplomowych oraz
przedmiotow, a w ust. 2a wykreslenie delegacji.

Propozycja GIF:
W art. 48 w ust 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) w toku odbytych studidow wyzszych Ilub studiow
podyplomowych prowadzonych przez podstawowe jednostki
organizacyjne uczelni medycznych, ktére prowadzg studia na
kierunku farmacja zdobyta wiedze iumiejetnosci z co
najmniej nastepujacych przedmiotéw: chemii fizycznej, fizyki,
chemii ogdlnej i nieorganicznej, chemii organicznej, chemii
analitycznej, chemii farmaceutycznej, analize
farmaceutyczng,  biochemii, fizjologii, = mikrobiologii,
farmakologii, technologii farmaceutycznej, toksykologii,
farmakognozji oraz biotechnologii;

W art. 48 po ust. 2 dodaje sie ust. 2a - 2c w brzmieniu: ,,2a.
Osoba zamierzajaca petnic¢ obowigzki Osoby
Wykwalifikowanej przedstawia dokumenty potwierdzajgce
spetnianie wymagan, o ktérych mowa w ust. 48 pkt 1 i 2
podmiotowi wnioskujgcemu o zezwolenie lub posiadaczowi
zezwolenia, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1.

2b. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze wezwac
posiadacza zezwolenia, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1, do
przekazania dokumentacji potwierdzajgcej kwalifikacje osoby
petnigcej funkcje Osoby Wykwalifikowanej, o ktérych mowa
w 48 ust. 1 w terminie nie krotszym niz 30 dni.

2c. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia sposdb potwierdzania spetniania wymagan
wobec Osoby Wykwalifikowanej, okreslonych w ust. 1 oraz
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niezbedne do tego dokumenty — kierujac sie potrzeba
zapewnienia adekwatnych do zakresu obowigzkéw Osoby
Wykwalifikowanej wiedzy i umiejetnosci oraz majac na
wzgledzie koniecznos¢ ujednolicenia sposobu potwierdzania
spetniania wymagan przez osobe zamierzajgcg wykonywac te
obowigzki.”.

Uzasadnienie:

Brak koniecznosci uzupetnienia wiedzy w odpowiednim
standardzie ksztatcenia przez osoby, ktére petni¢ beda
funkcje Oséb Wykwalifikowanych negatywnie wptynie na ich
kompetencje, wiedze, umiejetnosci.

Nieodpowiednie kwalifikacje i wiedza osdb, ktére certyfikujg
produkty lecznicze, moze doprowadzi¢ do wprowadzania na
rynek produktéw o nieodpowiedniej jakosci, czy
wytworzonych niezgodnie z dokumentacjg rejestracyjng lub
Dobrg Praktyka Wytwarzania.

Uzupetnienie wiedzy poprzez ukonczenie uzupetniajgcych
studiow podyplomowych, ktére powinny by¢ studiami
prowadzonymi przez podstawowe jednostki organizacyjne
uczelni medycznych, ktére prowadzg studia na kierunku
farmacji, wydaje sie bardzo istotne z punktu widzenia
przygotowania tych uczelni pod wzgledem merytorycznym i
kadrowym.

Uczelnie medyczne posiadajg odpowiednie zaplecze
naukowe do ksztatcenia przysztych Oséb Wykwalifikowanych
w zakresie wymaganych przedmiotow w standardach
ksztatcenia farmaceuty. Obecnie podmioty, ktére prowadzg
taka dziatalnos¢, z sukcesem opracowaty i wdrozyty programy
ksztatcenia dla Os6b Wykwalifikowanych.

Przepisy = uzupetniono o uprawnienia  podmiotéw
whnioskujgcych o zezwolenia, aby mogty zadaé od kandydata
na Osobe Wykwalifikowang przedstawienia dokumentéw
poswiadczajacych kwalifikacje oraz, aby takie dokumenty
byty mozliwe do uzyskania przez organ nadzorczy, bez

10




koniecznodci  przeprowadzania inspekcji, co  ufatwi
prowadzenie dziatalnosci przez przedsiebiorca oraz nadzoru
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Informuje
réwniez, ze propozycja aktualizacji przepisow dla Osoby
Wykwalifikowanej i0Osoby Kompetentnej w zakresie
proponowanym powyzej zostata przedtozona w 2022 r. do
Ministerstwa Zdrowia w ramach projektu nowelizacji
przepiséw dotyczacych ATMP-HE oraz radiofarmaceutykdéw
na szczegdlne potrzeby pacjenta
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Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
z dnia

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. 22025 r. poz. 7501 ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob potwierdzania spetniania wymagan, o ktérych mowa
w art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, przez Osobg
Wykwalifikowang oraz wymagan, o ktorych mowa w art. 38a ust. 13 tej ustawy, przez Osobe

Kompetentng, w tym wymagane do tego dokumenty.

§ 2. 1. Kandydat na Osobe Wykwalifikowang potwierdza podmiotowi wnioskujacemu

o zezwolenie lub posiadaczowi zezwolenia, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a kandydat na Osob¢ Kompetentng potwierdza

podmiotowi wnioskujagcemu o zgode lub posiadaczowi zgody, o ktorej mowa w art. 38a ust. 1

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, spelnianie wymagan wobec takiej

osoby, przedktadajac nastgpujace dokumenty lub ich kopie:

1) dyplom, o ktorym mowa w art. 326 ust. 1 pkt 2 albo 3, albo art. 327 ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce (Dz. U. z 2024 r. poz. 1571, z pozn.
zm.?), suplement do dyplomu wydany na podstawie, o ktorym mowa w art. 77 ust. 2 tej
ustawy, lub zaswiadczenie uczelni, na ktorej ksztalcit si¢ kandydat, potwierdzajace
uzyskanie wyksztalcenia zgodnego z wymaganiami odpowiednio art. 48 ust. 1 pkt 1 albo
art. 38a ust. 13 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

2) dyplom ukonczenia studiow podyplomowych wraz z wykazem przedmiotow, w jakich w
toku tych studiéw kandydat uzyskal wiedzg¢ i1umiejetnosci, suplement do dyplomu

ukonczenia studiow podyplomowych lub wypis z indeksu lub zaswiadczenie z uczelni, na

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2024 r. poz. 1871 i 1897 oraz z
2025r. poz. 619, 620, 621 i 622.



3)

4)

ktorej ksztalcit si¢ kandydat, potwierdzajace praktyczne i teoretyczne zaliczenie w toku
ksztalcenia przedmiotow okreslonych w art. 48 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne albo spetlnienie wymagan okreslonych w art. 38a ust. 13 pkt 2
tej ustawy;

dokumenty potwierdzajace posiadanie stazu pracy w wymaganym wymiarze, w tym
swiadectwo 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, zakres obowigzkow) —
w przypadku wymagania okreslonego w art. 48 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne;

o$wiadczenie o obywatelstwie polskim albo urzedowe poswiadczenie znajomosci jezyka
polskiego na poziomie biegtosci jezykowej minimum B2, o ktérym mowa w art. 11a ust.
2 ustawy z dnia 7 pazdziernika 1999 r. o jezyku polskim (Dz. U. z 2024 r. poz. 1556 oraz
72025 r. poz. 622) — w przypadku wymagania okreslonego w art. 48 ust. 1 pkt 4 albo art.
38a ust. 13 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
przedstawienie oswiadczenia albo urzgdowego poswiadczenia dotyczy cudzoziemca lub
obywatela polskiego na state zamieszkatego za granica.

2. Przedtozenie suplementu do dyplomu lub innych dokumentéw, o ktorym mowa

w ust. 1 pkt 112, nie ma zastosowania w przypadku przedtozenia dyplomu poswiadczajacego

uzyskania tytutu zawodowego magistra farmacji, o ktorym mowa w art. 48 ust. 2 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

§ 3. Dostarczenia podmiotowi wnioskujagcemu o zezwolenie lub posiadaczowi

zezwolenia, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne, albo podmiotowi wnioskujacemu o zgode lub posiadaczowi zgody, o ktorej

mowa w art. 38a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, dokumentow

okreslonych w § 2 ust. 1, dokonuje si¢ w postaci papierowej lub elektroniczne;.

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

MINISTER ZDROWIA



_3_

UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 48

ust. 2b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 i
o)

Proponuje si¢ okreslenie sposobu, w jaki ma w praktyce nastgpowaé potwierdzanie
kwalifikacji Osoby Wykwalifikowanej (ang. Qualified Person — QP) w rozumieniu art. 2
pkt 21c, jak 1 Osoby Kompetentnej (ang. Competent Person — CP) w rozumieniu art. 2 pkt 21a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, okre§lonych w art. 48 ust. 1 1 art.
38 ust. 13 ww. ustawy, wykonujac tym samym upowaznienie ustawowe zawarte w art. 48 ust.
2b tej samej ustawy. Celem zawarcia tych regulacji w projektowanym rozporzadzeniu jest
umozliwienie dostosowywania sposobu potwierdzania ww. kwalifikacji do zmieniajacych si¢
realiow prawnych 1 spotecznych, w sposdéb bardziej dynamiczny niz w przypadku
dotychczasowego rozwigzania, w ktérym to, w jaki sposob potwierdza si¢ omawiane

kwalifikacje, wynikalo wprost z przepisdw rangi ustawowe;j.

Projektowana rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia,
co w $wietle art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow normatywnych
1 niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. 22019 r. poz. 1461), jest terminem standardowym

dla aktow normatywnych zawierajacych przepisy powszechnie obowigzujace.

Projektowane rozporzadzenie moze wywrze¢ wpltyw na mikro-, matych lub $rednich
przedsigbiorcow, przez umozliwienie podmiotom bedacym wytworcami lub importerami
produktéw leczniczych (kwalifikujacymi si¢ do przedsigbiorcow tych kategorii
wielkosciowych) korzystania z szerszego zasobu osob potencjalnie zdatnych do pelnienia
funkcji Osoby Wykwalifikowanej 1 Osoby Kompetentnej w danym przedsigbiorstwie. Nastapi
to droga zmiany podejscia do kwestii miejsca uregulowania tych wymagan (dotychczas byty
one okreslone na poziomie ustawowym). Przeniesienie czg¢éci tych wymagan na poziom aktu
wykonawczego pozwoli bardziej efektywne reagowanie na ewentualne zmiany w obszarze
zwigzanym z nauka i szkolnictwem wyzszym mogace rzutowac¢ na wymagania wobec Osoby

Wykwalifikowanej 1 Osoby Kompetentnej.

Projektowane rozporzadzenie jest zgodne z przepisami prawa Unii Europejskiej.



Projektowane rozporzadzenie nie wymaga przedlozenia wlasciwym instytucjom
i organom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug
na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projektowane rozporzadzenie nie wywiera wplywu na obszar danych osobowych.
W zwiazku z powyzszym nie przeprowadzono oceny skutkow dla ochrony danych osobowych,
o ktorej mowa w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych 1w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119
z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.).

Nie ma alternatywnych metod osiggnigcia tozsamego celu w stosunku do proponowanych

projektem.



Data sporzadzenia

Nazwa projektu 13.06.2025 1.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie potwierdzania

kwalifikacji Osoby Wykwalifikowanej oraz Osoby Kompetentnej Zrédlo:
Art. 48 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r.

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza poz. 7501 ...)

Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w Wykazie prac legislacyjnych
Pani lzabela Leszczyna — Minister Zdrowia Ministra Zdrowia

Pan Marek Kos — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia MZ,

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pani Paulina Sosin-Ziarkiewicz — Zastepca Dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia,

tel.: 22 53 00 191, e-mail: dep-pl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Realizowane jest upowaznienie ustawowe zawarte w art. 48 ust. 2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, obligujace ministra wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia sposobu potwierdzania kwalifikacji
Osoby Wykwalifikowanej (ang. Qualified Person — QP) w rozumieniu art. 2 pkt 21c tej ustawy jak i Osoby
Kompetentnej w rozumieniu art. 2 pkt 21a tej ustawy.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt okresla sposob, w jaki ma w praktyce nastepowaé potwierdzanie kwalifikacji Osoby Wykwalifikowane;j,
okreslonych w art. 48 ust. 1, jak i Osoby Kompetentnej, okres§lonych w art. 38 ust. 13 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, tym wymagane do tego dokumenty.

Celem uregulowania przedmiotowych kwestii w projektowanym rozporzadzeniu bylo — na etapie tworzenia
upowaznienia ustawowego do jego wydania — dostosowywanie sposobu potwierdzania ww. kwalifikacji do
zmieniajacych si¢ realiow prawnych i spolecznych, w sposéb bardziej dynamiczny niz w przypadku dotychczasowego
rozwigzania, w ktorym sposob potwierdzania omawianych kwalifikacji wynikal wprost z przepisow rangi ustawowe;j.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztlonkowskich OECD/UE?

Nie przeprowadzano analizy porownawczej z innymi krajami Unii Europejskiej.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrodto danych Oddziatywanie
Wytworcy lub importerzy | ok. 230 Rejestr wytworcow, Ujednolicenie sposobu
produktow leczniczych importerow i dystrybutorow potwierdzania kwalifikacji
produktow leczniczych Osoby Wykwalifikowanej

Wytworcy produktow 9 Rejestr wytworcow produktow | Ujednolicenie sposobu
leczniczych terapii leczniczych terapii potwierdzania kwalifikacji
zaawansowanej - zaawansowanej wyjatkow Osoby Kompetentnej
wyjatkow szpitalnych szpitalnych (ATMP-HE)
Osoby fizyczne — Osoby Niemozliwa do Dane wlasne jw.
Wykwalifikowane i Osoby | doktadnego
Kompetentne, kandydaci przewidzenia,
do pehienia tej funkcji potencjalnie do kilku

tysiecy 0sOb w

perspektywie

dlugoletnie;j.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt nie byt przedmiotem pre-konsultaciji.

Projekt zostanie poddany procesowi uzgodnien oraz zostanie przedstawiony do opiniowania i konsultacji publicznych z
21-dniowym terminem na zglaszanie uwag, do nastgpujgcych podmiotow:

1) Zwiazku Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

2) Zwiazku Pracodawcoéw Business Centre Club;

3) Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

4) Forum Zwigzkow Zawodowych;

5) Pracodawcow RP;




6) Konfederacji Lewiatan;

7) Polskiego Towarzystwa Gospodarczego;

8) NSZZ ,Solidarnos¢”;

9) NSZZ ,,Solidarnos¢-807;

10) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

11) Ogodlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

12) Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielegniarek i Potoznych;
13) Federacji Przedsigbiorcow Polskich;

14) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

15) Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

16) Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,, INFARMA”;
17) I1zby Gospodarczej FARMACJA POLSKA;

18) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

19) Naczelnej Rady Lekarskiej;

20) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

21) Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

22) Centrum e-Zdrowia;

23) Narodowemu Funduszowi Zdrowia;

24) Rady Dialogu Spotecznego.

Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa
Zdrowia, stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia

prawa (Dz. U. z 2025 r. poz. 677).

Zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. z 2024 r. poz. 806 oraz z 2025 r. poz. 408) projekt zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej
na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny

Skutkow Regulacji, po zakonczeniu tych procesow.

6. Wplyw na sektor finansoéw publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [mln zt]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | gcznie (0-10)

Dochody ogétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie) R L L N L L L L L

Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie) |° 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zrédta finansowania Nie dotyczy — projekt jest bezkosztowy.

Dodatkowe Brak.
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na

rodzineg, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki




Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | 0 0 0 0 0 0 0
pienie¢znym sektor mikro-, matych | O 0 0 0 0 0 0
(w mln z1, 1 Srednich
ceny stale z przedsigbiorstw
...... r.) rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | Ujednolicenie sposobu potwierdzania kwalifikacji Osoby Wykwalifikowanej
niepieni¢znym oraz Osoby Kompetentnej.
sektor mikro-, matych | Ujednolicenie sposobu potwierdzania kwalifikacji Osoby Wykwalifikowanej
i $rednich oraz Osoby Kompetentnej.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele, Brak bezposredniego wptywu na te kategorie podmiotéw. Posrednio projekt
gospodarstwa domowe | moze wpltywaé na osoby fizyczne w zwigzku z ujednoliceniem,
uelastycznieniem i1 doszczegdtowieniem sposoby potwierdzania speiniania
wymagan dla Osoby Wykwalifikowanej oraz Osoby Kompetentnej oraz
dostosowaniem tych wymagan do obecnych realiow spotecznych, prawnych i
technicznych.
0soby starsze i osoby | Brak wptywu na te kategorie podmiotéw. Nie sg one odbiorcami projektowanej
niepetlnosprawne zmiany bezposrednio ani posrednio.
Niemierzalne
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Brak.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obciagzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej
tabeli zgodnosci).

[] tak
[ ] nie
X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur

[X] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwiekszenie liczby dokumentow
(] zwiekszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. (] nie

X nie dotyczy

9. To Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne
[] sytuacja i rozw6j regionalny
[] sady powszechne, administracyjne

lub wojskowe

] demografia
(] mienie panstwowe

[]inne:

[] informatyzacja
[ ] zdrowie

Omoéwienie wptywu

Brak

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Planuje sig¢, ze projektowana rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?




Nie przewiduje si¢ ewaluacji efektow projektu.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak
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