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1708
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"!

z dnia 30 listopada 2006 r.

w sprawie szczegotowych wymagan, jakie powinna spetniaé jednostka uprawniona
do wydawania swiadectw potwierdzajacych wtasciwosci lecznicze naturalnych surowcow leczniczych
oraz wtasciwosci lecznicze klimatu

Na podstawie art. 37 ust. 8 ustawy z dnia 28 lipca
2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach
i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach
uzdrowiskowych (Dz. U. Nr 167, poz. 1399) zarzadza
sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla wymagania, jakie po-
winna spetnia¢ jednostka uprawniona do potwierdza-
nia wtasciwosci leczniczych naturalnych surowcow
leczniczych oraz wtasciwosci leczniczych klimatu, zwa-
na dalej ,jednostka”, w zakresie:

1) sprzetu umozliwiajgcego przeprowadzenie badan
niezbednych do ustalenia wtasciwosci leczniczych
naturalnych surowcoéw leczniczych i wtasciwosci
leczniczych klimatu;

2) kadry naukowej dajacej rekojmie wtasciwej oceny
wynikéw badan;

3) odpowiedniej do przeprowadzenia badan bazy lo-
kalowej;

4) warunkow i sposobu wykonywania badan, oceny
i sporzadzania $wiadectwa;

b) zabezpieczania badanych materiatéw i dokumen-
tacji badan.

8 2. W jednostce znajduja sie:
1) punkt przyjeé materiatu do badan;
2) punkt rozdziatu materiatu do badan;
3) pomieszczenia do wykonywania badan;

4) pomieszczenia do przechowywania dokumentacji
zwigzanej z potwierdzaniem wtasciwosci leczni-
czych naturalnych surowcéw leczniczych oraz kli-
matu;

5) pomieszczenia magazynowe zapewniajace izolacje
i zachowanie wtasciwosci fizycznych i chemicznych
sktadowanych i przechowywanych odczynnikdw,
odpadoéw radioaktywnych i drobnego sprzetu;

6) pomieszczenia socjalne obejmujace w szczegdlno-
$ci pokoje socjalne, pomieszczenia higieniczno-sa-
nitarne oraz szatnie dla personelu;

7) pomieszczenia administracyjne.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Preze-
sa Rady Ministréow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

8 3. W pomieszczeniach do wykonywania badan
kontroluje sie na biezagco warunki majace wptyw na
wyniki badan i bezpieczenstwo oséb je przeprowadza-
jacych.

8 4. Pomieszczenie do wykonywania badan ma
wyposazenie wtasciwe dla zakresu prowadzonej dzia-
talnosci, w tym:

1) wyposazenie pomiarowo-badawcze;

2) wyposazenie zapewhniajgce bezpieczenstwo i hi-
giene pracy;

3) urzadzenia telekomunikacyjne i systemy informa-
tyczne.

8 5. Pomieszczenie do wykonywania badan wypo-
saza sie w aparature pomiarowo-badawcza dostoso-
wang do rodzaju wykonywanych badan, umozliwiaja-
cg stosowanie metod badawczych zgodnych z aktual-
nym stanem wiedzy.

8 6. Aparature pomiarowo-badawcza poddaje sie
badaniom i kontroli, ktérych czestotliwo$é¢ wynika
z rodzaju aparatury i wskazan wytworcow.

8 7. Jednostka prowadzi dokumentacje dotyczaca
aparatury pomiarowo-badawczej zawierajaca:

1) karty gwarancyjne;
2) specyfikacje techniczne;
3) date rozpoczecia eksploatac;ji;

4) wykaz pracownikow przeszkolonych i upowaznio-
nych do obstugi oraz os6b bezposrednio odpowie-
dzialnych za dang aparature;

5) instrukcje uzytkowania;
6) zapisy kalibracji;

7) instrukcje postepowania przy dziataniach napraw-
czych i korygujacych;

8) oswiadczenie o dopuszczeniu do uzytkowania po
usunieciu awarii;

9) informacje o biezacej obstudze i kontroli;

10) informacje o konserwacji biezacej i okresowej pro-
wadzonej zgodnie ze wskazaniami wytworcow
przez uzytkownikéw lub podmioty autoryzowane
przez dystrybutorow lub wytwdércow.
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§ 8. Kierownikiem jednostki jest osoba, ktdra po-
siada co najmniej stopien naukowy doktora z nastepu-
jacych dziedzin: geografia, chemia, farmacja lub me-
dycyna.

8 9. W jednostce zatrudnia sie osoby, ktére posia-
dajg kwalifikacje zawodowe odpowiadajgce zakresowi
zadan na danym stanowisku pracy, w szczegolnosci
posiadajgce wyksztatcenie w dziedzinie geografii, che-
mii, farmacji lub medycyny.

8 10. Jednostka wykonuje czynnosci zwigzane
z badaniem, oceng i potwierdzeniem wtasciwosci
leczniczych naturalnych surowcéw leczniczych i kli-
matu na najwyzszym poziomie starannosci oraz kom-
petencji.

8 11. Jednostka dokonuje oceny naturalnych su-
rowcow leczniczych i klimatu oraz potwierdza ich wta-
sciwosci lecznicze, w szczegolnosci na podstawie:

1) wynikow analiz fizykochemicznych i badan mikro-
biologicznych;

2) wynikow badan farmakodynamiczych, jezeli ich
wykonanie uznano za niezbedne;

3) wynikéw badan wtasciwosci klimatu i stanu sani-
tarnego powietrza;

4) piSmiennictwa naukowego.

8 12. 1. Badania naturalnych surowcéw leczni-
czych prowadzone sa:

1) na podstawie projektu badan zawierajgcego ich
program, kierunki, cele, czas obserwacji i liczbe
uczestnikdow badania, z uwzglednieniem kryteriow
naukowych i praktycznych;

2) w warunkach zblizonych do warunkow, w jakich
stosowane bedg dane surowce w uzdrowisku;

3) zgodnie ze stosowanymi odpowiednio zasadami
etycznymi i dobrg praktyka kliniczng, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53,
poz. 533, z pdzn. zm.?)) oraz przepisach wydanych
na podstawie art. 37g ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

2. Wykonujacy badania przygotowuja sprawozda-
nie zawierajace opis uzyskanych obserwacji oraz
whnioski uzasadniajgce przydatnos$¢ naturalnego su-
rowca leczniczego do leczenia okreslonych choréb
i sposob wykorzystania tego surowca albo nieprzydat-
no$¢ danego surowca do celdéw leczniczych wraz
z uzasadnieniem takiego wniosku.

8 13. Jednostka przechowuje dokumentacje doty-
czacg wydanych s$wiadectw dokumentujacych po-
twierdzenie wtasciwosci leczniczych naturalnych su-
rowcow leczniczych i wtasciwosci leczniczych klimatu
i odmoéw wydania tych swiadectw przez okres 10 lat
od dnia ich wydania.

8 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 lipca 2007 r.

Minister Zdrowia: Z. Religa

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173,
poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r.
Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485
i Nr 184, poz. 1539 oraz z 2006 r. Nr 170,
poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588.



