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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 2 lutego 2009 r.

w sprawie kwalifikacji osob wydajacych produkty lecznicze w placowkach obrotu pozaaptecznego, a takze
wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie tych placowek oraz punktéw 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, Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97) zarzadza sie,
co nastepuje:

8 1. W sklepach zielarsko-medycznych osoby wy-
dajgce produkty lecznicze muszg posiadac:

1) tytut zawodowy:
a) magistra farmacji, lekarza, pielegniarki,

b) technika farmaceutycznego lub réwnorzedne
kwalifikacje lub

2) co najmniej wyksztatcenie srednie i wiedze z za-
kresu:

a) farmakologii,

b) farmakognozji,

c¢) anatomii i fizjologii cztowieka,
d) dietetyki i fizjologii zywienia,
e) towaroznawstwa zielarskiego,

f) rodzajéw, sposobu znakowania opakowan, zna-
czenia instrukcji uzywania lub ulotki informa-
cyjnej,

g) zasad prawidtowego przechowywania i obrotu
produktami leczniczymi oraz postepowania
w przypadku reklamacji i wstrzymania lub wy-
cofania z obrotu,

h) udzielania pierwszej pomocy

— nabyta w ramach kursu z zakresu towaroznaw-
stwa zielarskiego, lub

3) kwalifikacje uznawane w drodze odrgbnych prze-
pisow w przypadku obywateli panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcar-
skiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

8 2. W sklepach specjalistycznych zaopatrzenia
medycznego i sklepach ogdélnodostepnych osoby wy-
dajgce produkty lecznicze muszg posiada¢ wiedze
z zakresu:

1) zastosowania sprzedawanych produktéw leczni-
czych,

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

2) przechowywania sprzedawanych produktow lecz-
niczych

— nabytg z informacji zawartych w ulotkach zatgcza-
nych do produktow leczniczych.

8 3. Punkt apteczny prowadzi sie w odrebnym bu-
dynku lub wydzielonym lokalu, w ktérych:

1) $ciany i podtogi musza by¢ tatwe do utrzymania
w czystosci;

2) zapewnia si¢ przechowywanie produktow leczni-
czych w sposdb gwarantujgcy zachowanie ich
witasciwej jakosci okreslonej przez podmiot odpo-
wiedzialny lub farmakopee, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zakresu temperatury i wilgotno-
Sci.

8 4. 1. W sktad punktu aptecznego wchodza co naj-
mniej:

1) izba ekspedycyjna;

2) wyznaczone miejsce, magazyn lub magazyny stu-
zace do przechowywania produktéw leczniczych;

3) komora przyjeé¢ towaru usytuowana w poblizu
wejscia przeznaczonego dla dostaw towaru; w ko-
morze przyje¢ moze by¢ zlokalizowane miejsce
przeznaczone na zmiane i przechowywanie odzie-
zy personelu;

4) miejsce przechowywania dokumentac;ji;

5) toaleta dla personelu, w ktérej moze by¢ przecho-
wywany sprzet do utrzymywania czystosci po-
mieszczen.

2. Izba ekspedycyjna punktu aptecznego nie moze
stanowi¢ pomieszczenia przechodniego, musi by¢ za-
pewniona do niej dostepnos¢ dla oséb niedoteznych
i niepetnosprawnych z dysfunkcja narzadu ruchu oraz
musi byé¢ usytuowana tak, aby poziom podtogi tego
pomieszczenia znajdowat sie na poziomie lub powy-
zej poziomu urzadzonego terenu budynku.

8 5. Sklep zielarsko-medyczny musi odpowiadaé
wymogom okreslonym w § 3.

8 6. W sktad sklepu zielarsko-medycznego wcho-
dzg co najmniej:

1) izba ekspedycyjna;

2) wyznaczone miejsce lub magazyn lub magazyny
stuzagce do przechowywania produktéw leczni-
czych.
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8 7. Podstawowe wyposazenie sklepu zielarsko-
-medycznego oraz punktu aptecznego stanowia:

1) stét ekspedycyjny z szafkami lub szufladami prze-
znaczonymi wytgcznie do przechowywania pro-
duktéw leczniczych;

2) szafy chtodnicze lub lodéwki przeznaczone wy-
tagcznie do przechowywania produktow leczni-
czych, jezeli placéwka obrotu pozaaptecznego lub
punkt apteczny prowadzi asortyment wymagajacy
przechowywania w temperaturze nizszej niz poko-
jowa.

8 8. Placowki obrotu pozaaptecznego, o ktérych
mowa w 8 2, muszg zapewnia¢ przechowywanie pro-
duktow leczniczych w sposdb gwarantujacy zachowa-
nie ich wtasciwej jakosci okreslonej przez podmiot od-
powiedzialny lub farmakopee, ze szczegdélnym
uwzglednieniem zakresu temperatury i wilgotnosci
oraz zabezpieczenia przed bezposrednim dostepem
dla dzieci.

8 9. Osoby, ktére przed dniem wejscia w zycie roz-
porzadzenia nabyty kwalifikacje zgodnie z rozporza-

dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2003 r.
w sprawie kwalifikacji oséb wydajacych produkty
lecznicze w placowkach obrotu pozaaptecznego,
a takze wymogoéw, jakim powinien odpowiadaé lokal
i wyposazenie tych placowek oraz punktow aptecz-
nych (Dz. U. Nr 23, poz. 196), zachowuja nabyte kwa-
lifikacje.

8 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.?)

Minister Zdrowia: E. Kopacz

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2003 r. w spra-
wie kwalifikacji oséb wydajacych produkty lecznicze
w placéwkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogodw,
jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie tych pla-
coéwek oraz punktéw aptecznych (Dz. U. Nr 23, poz. 196),
ktére utracito moc z dniem 1 listopada 2008 r. na podsta-
wie art. 15 ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie usta-
wy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych in-
nych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywac:

— w Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministréw — Wydziat Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 0-22 694-67-52 — na podstawie nadestanego zamoéwienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
— w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotowke):

— ul. Powsinska 69/71 (wejscie od ul. Limanowskiego), tel. 0-22 694-62-96
— al. Szucha 2/4, tel. 0-22 629-61-73

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegolnych numeréw zgtaszaé nalezy na piSmie do Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
Wydziat Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastegpnego numeru

O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwtocznie informowac na pismie Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
Wydziat Wydawnictw i Poligrafii

Dziennik Ustaw i Monitor Polski dostepne sa w wersji informacyjnej w Internecie pod adresem www.wydawnictwa.cokprm.gov.pl i www.rcl.gov.pl
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