Projekt z dnia 17 listopada 2008 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

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. 22008 r. Nr 45, poz. 271) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Osoby wydajace produkty lecznicze w placowkach obrotu pozaaptecznego musza:

1) w sklepach zielarsko-medycznych - posiadaé tytut zawodowy magistra farmacji, lekarza,
pielegniarki, technika farmaceutycznego albo co najmniej wyksztalcenie $rednie oraz
kwalifikacje obejmujace wiedze z zakresu:

a) farmakologii,

b) farmakognozji,

¢) anatomii i fizjologii czlowieka,

d) dietetyki i fizjologii zywienia,

e) towaroznawstwa zielarskiego,

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

g) zasad prawidtowego przechowywania i obrotu produktami leczniczymi oraz
postepowania w przypadku reklamacji i1 wstrzymania lub wycofania z obrotu,

h) udzielania pierwszej pomocy

- nabyta w ramach kursu z zakresu towaroznawstwa zielarskiego, ktérego program minister

wiasciwy do spraw zdrowia zatwierdza na czas okreslony nie dfuzszy niz na trzy lata;

2) w sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego i sklepach ogoélnodostepnych —
posiada¢ kwalifikacje obejmujace podstawows wiedze z zakresu informaciji o:
a) zastosowaniu sprzedawanych produktéw leczniczych,
b) przechowywaniu sprzedawanych produktow leczniczych

- nabyta z ulotek zafaczanych do produktow leczniczych.

§ 2. Lokal punktu aptecznego musi odpowiada¢ nastepujacym wymogom:

1) stanowi¢ odrebny budynek lub wydzielony lokal;

2) by¢ wyposazony w odpowiednie urzadzenia wentylacyjne;

3) Sciany i podiogi lokalu musza by¢ fatwe do utrzymania w czystosci,

4) zapewnia¢ przechowywanie produktow leczniczych w sposdb gwarantujacy zachowanie
ich wiasciwej jakodci okreslonej przez podmiot odpowiedzialny lub farmakopeeg, ze
szczego6lnym uwzglednieniem zakresu temperatury i wilgotnosci.

§ 3. 1. W sklad powierzchni punktu aptecznego wchodza:

! Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
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1) izba ekspedycyjna;

2) magazyn lub magazyny stuzace do przechowywania produktow leczniczych;

3) komora przyje¢ towaru usytuowana w poblizu wejScia przeznaczonego dla dostaw
towaru; w komorze przyje¢ moze by¢ usytuowana szatnia dla personelu;

4) archiwum;

5) pomieszczenie sanitarne, w ktérym moze by¢ przechowywany sprzgt do utrzymywania
porzadku;

6) powierzchnia komunikacyjna, w tym korytarze.

2.1zba ekspedycyjna punktu aptecznego nie moze stanowi¢ pomieszczenia
przechodniego, musi by¢ zapewniona dostepno$¢ dla oséb niedoteznych i niepetnosprawnym
z dysfunkcja narzadu ruchu oraz musi by¢ usytuowana tak, aby poziom podiogi tego
pomieszczenia znajdowat si¢ na poziomie lub powyzej poziomu urzadzonego terenu budynku.

§ 4. Lokal placéwek obrotu pozaaptecznego, o ktorych mowa w § 1 pkt 1, musi
odpowiada¢ wymogom okreslonym w § 2 1 sktada¢ si¢ co najmniej z pomieszczen
okreslonych w § 3 ust. 1 pkt 11 2, z zastrzezeniem § 3 ust. 2.

§ S. Podstawowe wyposazenie placowek obrotu pozaaptecznego, o ktoérych mowa w § 1

pkt 1, oraz punktu aptecznego stanowia;

1) st&t ekspedycyjny z szafkami lub szufladami przeznaczonymi wyltacznie do
przechowywania produktow leczniczych;

2) szafy chtodnicze lub lodowki, jezeli placowka obrotu pozaaptecznego lub punkt apteczny
prowadzi asortyment wymagajacy przechowywania w temperaturze nizszej niz
pokojowa.

§ 6. Lokal placowek obrotu pozaaptecznego, o ktéorych mowa w § 1 pkt 2, musi
zapewnia¢ przechowywanie produktéw leczniczych w sposob gwarantujacy zachowanie ich
wiasciwej jakosci okreslonej przez podmiot odpowiedzialny lub farmakopeg, ze szczegélnym
uwzglednieniem zakresu temperatury i wilgotnosci oraz zabezpieczenia przed bezposrednim
dostgpem dla dzieci.

§ 7. Osoby, ktore przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia nabyly kwalifikacje
zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2003 r. w sprawie
kwalifikacji osob wydajacych produkty lecznicze w placowkach obrotu pozaaptecznego, a
takze wymogéw, jakim powinien odpowiadaé¢ lokal i wyposazenie tych placéwek oraz
punktow aptecznych (Dz. U. Nr 23, poz. 196), zachowuja te uprawnienia.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.?

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2003 r. w
sprawie kwalifikacji os6b wydajacych produkty lecznicze w placowkach obrotu pozaaptecznego, a takze
wymogo6w, jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placowek oraz punktéw aptecznych (Dz. U. Nr
23, poz. 196), ktére na podstawie art. 15 ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne orazZ4 Zgodiioddepadyshegogemn ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492) utracito moc z dniem 1
listopada 2008 r. prawnym i redakcyjnym
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 71 ust. 3 pkt 3 i 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 roku Nr 45, poz. 271) minister wlasciwy do spraw zdrowia zostal
zobowigzany do okreslenia w drodze rozporzadzenia kwalifikacji 0séb wydajacych produkty
lecznicze w placowkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymagan, jakim powinien

odpowiadac¢ lokal i wyposazenie placowek obrotu pozaaptecznego.

Obecnie obowiazujace przepisy prawne wskazuja, iz placéwkami obrotu pozaaptecznego sa
sklepy zielarsko-medyczne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego oraz sklepy
ogolnodostepne prowadzace obrot detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez

recepty, z wytaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Ponadto obecnie obowiazujace przepisy prawne wskazuja, iz punkt apteczny, o ktorym mowa
w art. 70 ww. ustawy moze prowadzi¢ osoba fizyczna, osoba prawna oraz nie majaca

osobowosci prawnej spotka prawa handlowego, na zasadach okreslonych w ww. ustawie.

Kwalifikacje osob wydajacych produkty lecznicze w placowkach obrotu pozaaptecznego, a
takze wymagania, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie placéwek obrotu
pozaaptecznego okreslato obowiazujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia
2003 r. w sprawie kwalifikacji os6b wydajacych produkty lecznicze w placowkach obrotu
pozaaptecznego, a takze wymogéw, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie tych

placowek oraz punktow aptecznych (Dz. U. Nr 23, poz. 196).

Wydanie nowego rozporzadzenia wynika z potrzeby dostosowania obowiazujacej regulacji
prawnej do zaistnialych zmian regulujacych rynek obrotu detalicznego produktami
leczniczymi wydawanymi bez recepty. Zaproponowana zmiana w sposéb posredni poprawi
bezpieczefistwo stosowania produktéw leczniczych oraz wplynie na sytuacje prawng i
finansowga placowek obrotu pozaaptecznego, jednoczes$nie pozostajac bez wptywu na sytuacje

prawng i finansowg platnika srodkow publicznych.

Przedmiotowy projekt uszczegolawia oraz dokonuje aktualizacji zakresu wiedzy
przekazywanej w ramach kursow nadajacych osobom z wyksztalceniem co najmniej $rednim

kwalifikacje do wydawania produktow leczniczych w placowkach obrotu pozaaptecznego.
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Przedmiotowy projekt obejmuje réwniez zmiany dotyczace wprowadzenia przepisu o
okreslaniu okresu czasu na jaki minister wlasciwy do spraw zdrowia zatwierdzat bedzie
programu takich kurséw co umozliwi ich aktualizowanie zgodnie z postgpem wiedzy

naukowo-technicznej.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie dotyczy wyrobdéw medycznych, o ktorych
mowa w ustawie o wyrobach medycznych, jak réwniez nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, oraz nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004
r. Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia, w mys$l art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe;j
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414), zostanie zamieszczony na stronie

internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Proponowany termin wejscia w zycie rozporzadzenia z dniem ogloszenia wynika z faktu | iz z
dniem 1 listopada 2008 r. przestatlo obowiazywaé rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10
stycznia 2003 r. w sprawie kwalifikacji osob wydajacych produkty lecznicze w placéwkach
obrotu pozaaptecznego, a takze wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie
tych placowek oraz punktow aptecznych (Dz. U. Nr 23, poz. 196). W takiej sytuacji
bezpieczefistwo obrotu produktami leczniczymi wymaga wprowadzenia jak najszybciej
nowych regulacji w tym zakresie. Proponowane rozwigzanie nie narusza zasad

demokratycznego panstwa prawnego.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja prawna
Przepisy przedmiotowego projektu rozporzadzenia beda mialy wplyw na podmioty
wykonujace czynnosci z zakresu detalicznego obrotu produktami leczniczymi, a w
szczegolnosci: sklepy zielarsko-medyczne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,
sklepy ogolnodostepne oraz punkty apteczne.
2. Konsultacje spoleczne
Projekt rozporzadzenia zostanie przestany do zaopiniowania w szczego6lnosci nastgpujacym
podmiotom:

1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

2) Naczelnej Radzie Aptekarskiej;

3) Naczelnej Radzie Pielggniarek 1 Potoznych,;

4) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Sprzg¢tu Medycznego ,,POLFARMED”;

5) Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska";

6) Izbie Gospodarczej ,,Apteka Polska",

7) Polskiemu Zwiazkowi Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;,

8) Stowarzyszeniu Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce;

9) Stowarzyszeniu Technikow Farmaceutycznych RP;

10) Polskiemu Stowarzyszeniu Producentéw Lekow bez Recepty PASMI;

11) Unii Farmaceutow Wilascicieli Aptek;

12) Zwiazkowi Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

13) Konfederacji Pracodawcow Polskich;

14) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych;

15) Krajowej I1zbie Gospodarczej;

16) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych;

17) Business Centre Club;

18) NSZZ ,Solidarnosc”,

19) Federacji Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskie”.
3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i

budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wydanie przedmiotowego rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu

pafistwa, jednostek samorzadu terytorialnego oraz Narodowego Funduszu Zdrowia.
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4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.
S. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym rozwéj

przedsigbiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
i przedsigbiorczos¢, w tym na rozwoj przedsigbiorstw.
6. Wplyw regulacji na sytuacjg i rozwéj regionalny
Nowelizowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwdj regionainy.
7. Wplyw projektowanej regulacji na ochrong¢ zdrowia ludzi
Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia poprawi bezpieczenstwo zdrowotne 0séb
korzystajacych z produktow leczniczych. Poprawe bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych umozliwi aktualizacja zakresu wiedzy os6b wydajacych produkty lecznicze w
obrocie pozaaptecznym oraz dostosowanie wymagan, dotyczacych przechowywania i
dystrybucji produktow leczniczych w placowkach obrotu pozaaptecznego do zaistniatych
zmian regulujacych rynek obrotu detalicznego produktami leczniczymi.
8. Zgodno$¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projektowane rozporzadzenie nie jest objete zakresem prawa Unii Europejskiej.

6z6



