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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kwalifikacji os6b wydajacych produkty lecznicze w
placowkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie
tych placowek oraz punktéw aptecznych

Dz.U.09.21.118 — z dnia 10 lutego 2009 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY)
z dnia 2 lutego 2009 r.
w sprawie kwalifikacji os6b wydajacych produkty lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego, a
takze wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie tych placéwek oraz punktow
aptecznych

Na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 3 i 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 i Nr 227, poz. 1505) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

W sklepach zielarsko-medycznych osoby wydajace produkty lecznicze musza:
1) posiadacd tytut zawodowy:

a) magistra farmacji, lekarza, pielegniarki,

b) technika farmaceutycznego lub réwnorzedne kwalifikacje, lub
2) co najmniej wyksztatcenie $rednie i wiedze z zakresu:

a) farmakologii,

b) farmakognozji,

c) anatomii i fizjologii cztowieka,

d) dietetyki i fizjologii zywienia,

e) towaroznawstwa zielarskiego,

f) rodzajow, sposobu znakowania opakowan, znaczenia instrukcji uzywania lub ulotki informacyjnej,

g) zasad prawidlowego przechowywania i obrotu produktami leczniczymi oraz postepowania w przypadku
reklamacji i wstrzymania lub wycofania z obrotu,

h) udzielania pierwszej pomocy
- nabyta w ramach kursu z zakresu towaroznawstwa zielarskiego, lub
3) posiadac kwalifikacje uznawane w drodze odrebnych przepiséw w przypadku obywateli panstw cztonkowskich Unii

Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

§ 2.

W sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego i sklepach ogdlnodostepnych osoby wydajace produkty
lecznicze musza posiada¢ wiedze z zakresu:

1) zastosowania sprzedawanych produktéw leczniczych,
2) przechowywania sprzedawanych produktéw leczniczych
- nabytq z informacji zawartych w ulotkach zatgczanych do produktéw leczniczych.

§ 3.

Punkt apteczny prowadzi sie w odrebnym budynku lub wydzielonym lokalu, w ktérych:
1) Sciany i podtogi muszg by¢ tatwe do utrzymania w czystosci;

2) zapewnia sie przechowywanie produktéw leczniczych w sposdb gwarantujacy zachowanie ich wiasciwej jakosci

okreslonej przez podmiot odpowiedzialny lub farmakopee, ze szczegdlnym uwzglednieniem zakresu temperatury i
wilgotnosci.

§ 4.

1. W sktad punktu aptecznego wchodza co najmniej:
1) izba ekspedycyjna;
2) wyznaczone miejsce, magazyn lub magazyny stuzace do przechowywania produktow leczniczych;

3) komora przyjec towaru usytuowana w poblizu wejscia przeznaczonego dla dostaw towaru; w komorze przyjec
moze by¢ zlokalizowane miejsce przeznaczone na zmiane i przechowywanie odziezy personelu;

4) miejsce przechowywania dokumentacji;

5) toaleta dla personelu, w ktérej moze by¢ przechowywany sprzet do utrzymywania czystosci pomieszczen.

1z2 2010-09-24 00:28



Ministerstwo Zdrowia http://www.mz.gov.pl/wwwmz/slajd?mr=ml 11111 &ms=&ml=pl&mi...

2. Izba ekspedycyjna punktu aptecznego nie moze stanowi¢ pomieszczenia przechodniego, musi by¢ zapewniona do
niej dostepnos¢ dla osdb niedoteznych i niepetnosprawnych z dysfunkcjg narzadu ruchu oraz musi by¢ usytuowana tak,
aby poziom podtogi tego pomieszczenia znajdowat sie na poziomie lub powyzej poziomu urzadzonego terenu budynku.

§ 5.

Sklep zielarsko-medyczny musi odpowiada¢ wymogom okreslonym w § 3.

§ 6.

W sktad sklepu zielarsko-medycznego wchodzg co najmniej:
1) izba ekspedycyjna;
2) wyznaczone miejsce lub magazyn lub magazyny stuzace do przechowywania produktow leczniczych.

§ 7.

Podstawowe wyposazenie sklepu zielarsko-medycznego oraz punktu aptecznego stanowiq:

1) stot ekspedycyjny z szafkami lub szufladami przeznaczonymi wytacznie do przechowywania produktow leczniczych;

2) szafy chtodnicze lub lodéwki przeznaczone wytacznie do przechowywania produktow leczniczych, jezeli placéwka
obrotu pozaaptecznego lub punkt apteczny prowadzi asortyment wymagajacy przechowywania w temperaturze
nizszej niz pokojowa.

§ 8.

Placowki obrotu pozaaptecznego, o ktérych mowa w § 2, musza zapewniac przechowywanie produktow leczniczych w
sposob gwarantujacy zachowanie ich wtasciwej jakosci okreslonej przez podmiot odpowiedzialny lub farmakopee, ze
szczegdlnym uwzglednieniem zakresu temperatury i wilgotnosci oraz zabezpieczenia przed bezpos$rednim dostepem
dla dzieci.

§09.

Osoby, ktore przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia nabyty kwalifikacje zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 10 stycznia 2003 r. w sprawie kwalifikacji oséb wydajacych produkty lecznicze w placéwkach obrotu
pozaaptecznego, a takze wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placdwek oraz punktéw
aptecznych (Dz. U. Nr 23, poz. 196), zachowujg nabyte kwalifikacje.

§ 10.
2)

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

DMinister zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).

2)Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2003 r. w sprawie
kwalifikacji oséb wydajacych produkty lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogdw, jakim
powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placdwek oraz punktow aptecznych (Dz. U. Nr 23, poz. 196), ktore
utracito moc z dniem 1 listopada 2008 r. na podstawie art. 15 ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy -
Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).
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