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PROJEKT
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA

w sprawie okreSlenia wykazu produktow leczniczych i wyrobow medycznych
dopuszczonych do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego i w punktach
aptecznych, oraz kwalifikacji os6b wydajacych te produkty, a takze wymogow jakim
powinien odpowiadac lokal i wyposazenie placowek obrotu pozaaptecznego i punktow
aptecznych.

Na podstawie art. 69 ust. 5 pkt. 2 1 3 ustawy z dnia ............ Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr....,poz. ) zarzadza sig, co nastgpuje :

§1.

Obrét detaliczny produktami leczniczymi 1 wyrobami medycznymi, zwanymi dalej
,produktami i wyrobami”, poza aptekami moga prowadzi¢ :

1) sklepy zielarsko—medyczne — produktami i wyrobami wymienionymi W
wykazie stanowiacym zalacznik nr 1 do rozporzadzenia,

2) sklepy zielarsko-drogeryjne - produktami i wyrobami wymienionymi w wykazie
stanowiacym zatacznik nr 2 do rozporzadzenia,

3) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego — wyrobami wymienionymi w
wykazie stanowiacym zatacznik nr 3 do rozporzadzenia,

4) sklepy =zoologiczne — produktami 1 wyrobami wymienionymi w wykazie
stanowiacym zatacznik nr 4 do rozporzadzenia,

5) placéwki ogélnodostepnej sieci handlowej — produktami i wyrobami wymienionymi
w wykazie stanowiacym zatacznik nr 5 do rozporzadzenia,

6) punkty apteczne — produktami i wyrobami wydawanymi bez recepty, aw
odniesieniu do produktéw i wyrobami wydawanych wylacznie z przepisu lekarza —
produktami oznaczonymi w ,Urzgdowym Wykazie Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu” symbolem ,Rp.” (lek wydawany wylacznie na
podstawie recepty lekarskiej) 1 ,,Rp.*” (lek dopuszczony do wydawania rowniez bez
recepty w ilosci jednego najmniejszego opakowania), z wylaczeniem produktow i
wyrobow wymienionych w wykazie stanowiacym zatacznik nr 6 do rozporzadzenia.

§2.

1. Uruchomienie placowki, okreslonej w § 1 w pkt 1-3 i 6, powinno by¢ poprzedzone
uzyskaniem opinii wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, o ktorej mowa w art. 110 w
pkt 11 ustawy Prawo farmaceutyczne.

2. Lokal placéwki, o ktérej mowa w § 1 w pkt 1-4 1 6, powinien odpowiada¢ nastepujacym
wymaganiom :
1) stanowi¢ jedna wyodrgbniong cato$¢ i sktadac si¢ co najmniej z izby ekspedycyjnej i
magazynu, zapewniajacego prawidtowe przechowywanie produktow i wyrobow,
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2) warunki przechowywania produktow i wyrobow, musza zapewnia¢ pelna ochrong
przed zmieszaniem z innymi wyrobami, substancjami, zanieczyszczeniami
mechanicznymi, utrata masy, zawilgoceniem, obcymi zapachami itp.

3) pomieszczenia, powinny posiada¢ wentylacje grawitacyjna lub mechaniczna, by¢
wyposazone w wezel sanitarny (w przypadku usytuowania sklepu w domach
towarowych, na bazarach itp. lokal moze by¢ zwolniony z posiadania wezta
sanitarnego, pod warunkiem dostgpno$ci do wezta sanitarnego dostgpnego dla
sprzedajacych) oraz w przyrzady stuzace do pomiaru wilgotnosci i temperatury,

4) $ciany i podlogi pomieszczen, powinny by¢ gtadkie i tatwo zmywalne.

§ 3.

Placéwki, o ktorych mowa w § 1 w pkt 5, prowadza obrét detaliczny produktami i
wyrobami, w miejscu wydzielonym, zabezpieczajacym je przed nastonecznieniem, wilgocia,
kurzem i bezposrednim kontaktem z innymi artykutami bgdacymi w obrocie w tych
placowkach.

§ 4.

Podstawowe wyposazenie placéwek, o ktérych mowa w § 2, stanowi stot
ekspedycyjny oraz przeznaczone wylacznie do przechowywania produktow i wyrobow szafy
ekspedycyjne, regaly, szafy magazynowe (zamykane co najmniej do wysokosci 60 cm od
dotu), podesty, a takze szafa chtodnicza lub lodowka.

§ 5.

1. Produkty i wyroby moga by¢ wydawane przez:

1) w sklepie zielarsko — medycznym, o ktérym mowa w § 1 pkt 1 — farmaceute,
technika farmaceutycznego lub inna osobg posiadajacq wyksztatcenie $rednie, ktora
ukonczyta przeszkolenie II stopnia wedtug programu i w sposob zatwierdzony przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

2) w sklepie zielarsko — drogeryjnym, o ktorym mowa w § 1 pkt 2 — osoby
wymienione w pkt 1 lub technika drogist¢ lub osobg posiadajaca wyksztalcenie
srednie, ktora ukonczyla przeszkolenie I stopnia wedlug programu i w sposob
zatwierdzony przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

3) w sklepie specjalistycznym zaopatrzenia medycznego, o ktorym mowa w § 1 pkt 3 —
osoby wymienione w pkt 1 oraz osobg posiadajaca wyksztalcenie $rednie, ktore
ukonczyta przeszkolenie w zakresie wyrobow medycznych wedlug programu i w
sposob zatwierdzony przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia,

4) w sklepie zoologicznym, o ktorym mowa w § 1 w pkt 4 — lekarza weterynarii,
technika weterynarii, inzyniera zootechnik oraz zootechnika.

5) w punkcie aptecznym, o ktorym mowa w § 1 pkt 6 - technika farmaceutycznego,
ktéry byt zatrudniony w aptece, przez okres co najmniej 2 lat w pelnym wymiarze
czasu pracy.

§ 6.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Minister Zdrowia

UZASADNIENIE
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Projekt rozporzadzenia w sprawie okreslenia wykazu produktow leczniczych i
wyrobow medycznych dopuszczonych do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego i w
punktach aptecznych, oraz kwalifikacji os6b wydajacych te produkty, a takze wymogow
jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie placoéwek obrotu pozaaptecznego i punktow
aptecznych - jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 69 ust.5 pkt. 2 i 3 ustawy z
dnia Prawo farmaceutyczne.

Projekt rozporzadzenia okresla wykaz produktow leczniczych 1 wyrobow
medycznych dopuszczonych do obrotu w poszczegdlnych placowkach obrotu
pozaaptecznego, tj w:

1) sklepach zielarsko — medycznych,

2) sklepach zielarsko — drogeryjnych,

3) sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego,
4) sklepach zoologicznych, .

5) punktach aptecznych.

Projekt okresla rowniez wymogi jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie
tych placowek oraz kwalifikacje oséb wydajacych produkty lecznicze i wyroby medyczne.

Wejscie rozporzadzenia w zycie nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych
dla budzetu panstwa.
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