Dolnoslaska Izba Lekarsko-Weterynaryjna

Rozporzadzenie - kwalifikacje osdéb wydajacych produkty lecznicze

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2003 r. w sprawie kwalifikacji os6b wydajacych
produkty lecznicze w placowkach obrotu poza aptecznego, a takze wymogdw, jakim powinien
odpowiadac lokal i wyposazenie tych placéwek oraz punktéw aptecznych.

Dz. U. Nr 23, poz. 196

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 10 stycznia 2003 r.

w sprawie kwalifikacji os6b wydajgcych produkty lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego, a takze
wymogoéw, jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placéwek oraz punktéw aptecznych

Na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 3 i 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
126, poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sig, co
nastepuje:

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

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

a) farmakologii,

b) farmakognozji,

c) anatomii i fizjologii cztowieka,

d) dietetyki i fizjologii zywienia,

e) materiatoznawstwa medycznego,

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

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

h) udzielania pierwszej pomocy przedmedycznej

- nabyta w ramach kursu II stopnia z zakresu towaroznawstwa zielarskiego wedtug programu
zatwierdzonego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

2) w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego - tytut zawodowy magistra farmacji, magistra
rehabilitacji, magistra fizjoterapii, technika farmaceutycznego, technika fizjoterapii albo co najmniej
wyksztatcenie $rednie oraz kwalifikacje obejmujace podstawowg wiedze z zakresu:

a) podstawowych grup wyrobéw medycznych,

b) podstawowych surowcéw stosowanych do produkcji wyrobéw medycznych,

c) anatomii i fizjologii cztowieka,

d) zasad prawidlowego przechowywania i obrotu poszczegdlnych grup asortymentowych wyrobow
medycznych,

e) sposobow wyjatawiania wyrobow medycznych,

f) rodzajéw, sposobu znakowania opakowan, znaczenia instrukcji uzywania lub ulotki informacyjnej,
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g) postepowania w przypadku reklamacji oraz wstrzymania lub wycofania z obrotu wyrobéw medycznych,
h) udzielania pierwszej pomocy przedmedycznej

- nabytg w ramach kursu z zakresu towaroznawstwa materiatdw medycznych wedtug programu
zatwierdzonego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

3) w sklepach zielarsko-drogeryjnych - tytut zawodowy magistra farmacji, technika farmaceutycznego
albo co najmniej wyksztatcenie $rednie oraz kwalifikacje obejmujace wiedze z zakresu:

a) leczniczych surowcow roslinnych,

b) chemii zwigzkéw naturalnych,

c) postaci leku roslinnego,

d) wskazan i przeciwwskazan do zastosowania w lecznictwie zi6t i preparatéw pochodzenia roslinnego,
e) udzielania pierwszej pomocy przedmedycznej,

f) zasad prawidtowego przechowywania i obrotu produktami leczniczymi roslinnymi oraz postepowania w
przypadku reklamacji i wstrzymania lub wycofania z obrotu

- nabytg w ramach kursu I stopnia z zakresu towaroznawstwa zielarskiego wedtug programu
zatwierdzonego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

4) w sklepach zoologicznych:

a) tytut zawodowy lekarza weterynarii, technika weterynarii, inzyniera zootechnika oraz magistra
zootechniki albo co najmniej wyksztatcenie $rednie oraz kwalifikacje obejmujace podstawowq wiedze z
zakresu:

- stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych,

- znajomosci wskazan i przeciwwskazan sprzedawanych produktéw leczniczych weterynaryjnych i
postepowania w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych,

- warunkow przechowywania produktéw leczniczych weterynaryjnych,

- postepowania w przypadku reklamacji oraz wstrzymania lub wycofania z obrotu produktéw leczniczych
weterynaryjnych

nabytg w ramach kursu specjalistycznego wedtug programu zatwierdzonego przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa,

b) co najmniej 5 letni staz pracy w sklepach zoologicznych oraz kwalifikacje obejmujgce podstawowg
wiedze nabytg na kursie, o ktorym mowa w lit. a.

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

1) stanowi¢ odrebny budynek lub wydzielony lokal;

2) by¢ wyposazony w odpowiednie urzadzenia wentylacyjne;

3) Sciany i podtogi lokalu muszg by¢ gtadkie, tatwo zmywalne i tatwe do utrzymania w czystosci,

4) zapewniac przechowywanie produktow leczniczych w sposob gwarantujacy zachowanie ich wtasciwej
jakosci okreslonej przez wytworce lub farmakopee, ze szczegdlnym uwzglednieniem zakresu temperatury.

§ 3. 1. W skfad powierzchni punktu aptecznego wchodza:
1) izba ekspedycyjna;
2) magazyn lub magazyny stuzace do przechowywania produktéw leczniczych;

3) komora przyje¢, ktéra moze by¢ usytuowana w poblizu wejscia przeznaczonego dla dostaw towaru i
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dla personelu; w komorze przyje¢ moze by¢ usytuowana szatnia dla personelu z odrebnymi szafami na
okrycia wierzchnie, fartuchy i obuwie w ilosci zaleznej od zatrudnionego personelu;

4) archiwum;
5) pomieszczenie sanitarne, w ktorym moze byc¢ przechowywany sprzet do utrzymywania porzadku;
6) powierzchnia komunikacyjna, w tym korytarze.

2. Lokal punktu aptecznego powinien by¢ usytuowany na pierwszej kondygnacji nadziemnej budynku, z
zastrzezeniem ust. 3 i 4.

3. Izba ekspedycyjna punktu aptecznego nie moze stanowi¢ pomieszczenia przechodniego i musi by¢
usytuowana na pierwszej kondygnacji nadziemnej budynku tak, aby poziom podiogi tego pomieszczenia
znajdowat sie na poziomie lub powyzej poziomu urzadzonego terenu budynku.

4. Dopuszcza sie usytuowanie pozostatych pomieszczen punktu aptecznego na innej kondygnacji pod
warunkiem, ze lokal punktu aptecznego stanowi¢ bedzie organizacyjnie i funkcjonalnie wydzielong catos¢
tak, aby kazde z pomieszczen wchodzacych w skiad punktu aptecznego dostepne byto bez koniecznosci
wychodzenia na zewnatrz.

§ 4. 1. Do punktu aptecznego muszg prowadzi¢ co najmniej dwa odrebne wejscia:
1) dla oséb korzystajacych z ustug punktu aptecznego;
2) dla personelu i dostaw towaru.

2. Wejscie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, musi zapewnia¢ nieograniczony dostep dla oséb
korzystajacych z ustug punktu aptecznego, w tym rowniez dla oséb niepetnosprawnych.

§ 5. 1. Lokal placowek obrotu pozaaptecznego, o ktérych mowa w § 1 pkt 1-3, musi odpowiadac¢
wymogom okreslonym w § 2 i skfadac sie co najmniej z pomieszczen okreslonych w § 3 ust. 1 pkt1i2, z
zastrzezeniem ust. 2 i 3 oraz § 6.

2. Warunki przechowywania produktow leczniczych muszg zapewniac petng ochrone, w szczegdlnosci
przed: zmieszaniem z innymi substancjami, zanieczyszczeniami mechanicznymi, utratg masy,
zawilgoceniem i obcymi zapachami.

3. W przypadku gdy izba ekspedycyjna i magazyn stanowig jedno pomieszczenie, magazyn musi by¢
wydzielony w sposdb trwaty $ciang dziatowg do sufitu lub do wysokosci 2,60-2,70 m.

§ 6. 1. W przypadku gdy placowki obrotu pozaaptecznego, o ktéorych mowa w § 1 pkt 1-3, sg
zlokalizowane w domach towarowych, halach i innych pomieszczeniach o duzej kubaturze:

1) lokal placéwki musi by¢ wydzielony i stanowi¢ cato$¢ zamknietg $ciankami dziatowymi co najmniej do
wysokosci 2,60-2,70 m, zabezpieczong przed dostepem innych osob;

2) magazyn moze byc¢ usytuowany tgcznie z innymi magazynami, jednakze produkty lecznicze musza by¢
przechowywane w wydzielonym magazynie zabezpieczonym przed dostepem oséb nieuprawnionych, a
przemieszczenie produktéw leczniczych z magazynu do placowki musi odbywac sie w zamknietych
pojemnikach;

3) lokal placéwki moze by¢ zwolniony z obowigzku posiadania wezta sanitarnego pod warunkiem
korzystania przez jego pracownikéw z wezta sanitarnego dostepnego dla sprzedajacych,

2. Dopuszcza sie zwolnienie placéwek, o ktéorych mowa w ust. 1, z posiadania wydzielonego magazynu,
jednakze zapas produktow leczniczych znajdujacy sie w placowce nie moze by¢ zbyt duzy, aby madgt
gwarantowac ich prawidtowe utozenie i przechowywanie w izbie ekspedycyjnej.

§ 7. 1. Lokal sklepu zoologicznego i sklepu ogoélnodostepnego prowadzacych obrét produktami
leczniczymi musi posiada¢ wydzielone miejsce przeznaczone wytacznie do sprzedazy produktow
leczniczych.

http://dilwet.pl Kreator PDF Utworzono 14-02-2019, 12:00



Dolnoslaska Izba Lekarsko-Weterynaryjna

2. Produkty lecznicze przechowuje sie w oddzielnych szafach lub regatach w sposéb zapewniajacy
oddzielenie ich od pozostatego asortymentu i zapewniajgcy zachowanie ich wiasciwej jakosci okreslonej
przez wytworce lub farmakopee, ze szczegdlnym uwzglednieniem zakresu temperatury.

§ 8. Podstawowe wyposazenie placowek obrotu pozaaptecznego, o ktérych mowa w § 1 pkt 1-3, oraz
punktu aptecznego stanowiq:

1) stot ekspedycyjny z szafkami lub szufladami;

2) szafy ekspedycyjne przeznaczone wytacznie do przechowywania produktéw leczniczych;
3) regaty ekspedycyjne zabudowane do wysokosci minimum 60 cm;

4) podesty;

5) termometry i higrometry we wszystkich pomieszczeniach, w ktérych przechowuje sie produkty
lecznicze;

6) szafy chtodnicze lub lodéwki, jezeli placdwka obrotu pozaaptecznego lub punkt apteczny prowadzi
asortyment wymagajacy przechowywania w temperaturze nizszej niz pokojowa.

§ 9. Osoby, ktore nabyty przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia kwalifikacje uprawniajace do
wydawania produktéw leczniczych w placéwkach obrotu pozaaptecznego, zachowuja te uprawnienia.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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