
Na podstawie art. 31 ust. 4 ustawy z dnia 10 paê-
dziernika 1991 r. o Êrodkach farmaceutycznych, mate-
ria∏ach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji
Farmaceutycznej (Dz. U. Nr 105, poz. 452, z 1993 r.
Nr 16, poz. 68 i Nr 47, poz. 211, z 1996 r. Nr 106,
poz. 496, z 1997 r. Nr 28, poz. 152, Nr 43, poz. 272, Nr 60,
poz. 369, Nr 88, poz. 554 i Nr 121, poz. 770, z 1998 r.
Nr 106, poz. 668, z 1999 r. Nr 70, poz. 778 oraz z 2000 r.
Nr 12, poz. 136, Nr 50, poz. 599, Nr 96, poz. 1056
i Nr 120, poz. 1268) zarzàdza si´, co nast´puje:

§ 1. Obrót detaliczny Êrodkami farmaceutycznymi,
zwanymi dalej „Êrodkami”, i materia∏ami medyczny-
mi, zwanymi dalej „materia∏ami”, poza aptekami mo-
gà prowadziç:

1) sklepy zielarsko-medyczne — Êrodkami i materia∏a-
mi wymienionymi w wykazie, stanowiàcym za∏àcz-
nik nr 1 do rozporzàdzenia,

2) sklepy zielarsko-drogeryjne — Êrodkami i materia-
∏ami wymienionymi w wykazie, stanowiàcym za-
∏àcznik nr 2 do rozporzàdzenia,

3) punkty apteczne — Êrodkami i materia∏ami wyda-
wanymi bez recepty oraz Êrodkami i materia∏ami
wydawanymi wy∏àcznie na podstawie recepty,
oznaczonymi w „Urz´dowym wykazie Êrodków far-
maceutycznych i materia∏ów medycznych dopusz-
czonych do obrotu w Polsce” wed∏ug stanu na
dzieƒ 31 grudnia 2000 r., wydawanym na podstawie
art. 18 ustawy z dnia 10 paêdziernika 1991 r. o Êrod-
kach farmaceutycznych, materia∏ach medycznych,
aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej,
symbolem „Rp.” (lek wydawany wy∏àcznie na pod-
stawie recepty) i „Rp.” (lek dopuszczony do wyda-
wania równie˝ bez recepty w iloÊci jednego naj-
mniejszego opakowania), z wy∏àczeniem Êrodków
i materia∏ów wymienionych w wykazie stanowià-
cym za∏àcznik nr 3 do rozporzàdzenia,

4) placówki ogólnodost´pnej sieci handlowej — Êrod-
kami i materia∏ami wymienionymi w wykazie, sta-
nowiàcym za∏àcznik nr 4 do rozporzàdzenia,

5) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego
— Êrodkami i materia∏ami wymienionymi w wyka-
zie, stanowiàcym za∏àcznik nr 5 do rozporzàdzenia.

§ 2. Lokal placówki, o której mowa w § 1 pkt 1, 2, 3
i 5, musi odpowiadaç nast´pujàcym wymaganiom:

1) stanowiç wyodr´bnionà ca∏oÊç i sk∏adaç si´ co naj-
mniej z izby ekspedycyjnej i magazynu zapewnia-
jàcego prawid∏owe przechowywanie Êrodków
i materia∏ów,

2) pomieszczenia nale˝y wyposa˝yç w w´ze∏ sanitar-
ny i odpowiednie urzàdzenia wentylacyjne oraz

urzàdzenia s∏u˝àce do pomiaru wilgotnoÊci i tem-
peratury,

3) Êciany i pod∏ogi pomieszczeƒ muszà byç g∏adkie
i ∏atwo zmywalne, ∏atwe do utrzymania czystoÊci.

§ 3. Obrót detaliczny Êrodkami i materia∏ami w pla-
cówce, o której mowa w § 1 pkt 4, prowadzony jest
w miejscu do tego wydzielonym.

§ 4. 1. Ârodki i materia∏y przechowuje si´ w oddziel-
nych szafkach i rega∏ach, wydzielonych od pozosta∏e-
go asortymentu.

2. Warunki przechowywania Êrodków i materia∏ów
muszà byç zgodne z zaleceniami producenta,
a w szczególnoÊci muszà zapewniç pe∏nà ochron´
przed zmieszaniem z innymi wyrobami, zanieczyszcze-
niami mechanicznymi, utratà masy, zawilgoceniem,
obcymi zapachami.

§ 5. Podstawowe wyposa˝enie placówek, o których
mowa w § 1 pkt 1 i 3, stanowià:

1) stó∏ ekspedycyjny zabudowany szafkami lub szufla-
dami,

2) szafy ekspedycyjne, przeznaczone wy∏àcznie do
przechowywania Êrodków i materia∏ów,

3) podesty,

4) rega∏y ekspedycyjne zabudowane do wysokoÊci
minimum 70 cm,

5) przyrzàdy do mierzenia temperatury i wilgotnoÊci
pomieszczeƒ,

6) szafa ch∏odnicza lub lodówka.

§ 6. O zamiarze prowadzenia obrotu detalicznego
Êrodkami i materia∏ami przez placówki okreÊlone w § 1
pkt 1, 2 i 5 nale˝y powiadomiç wojewódzkiego inspek-
tora farmaceutycznego nie póêniej ni˝ w terminie
14 dni przed rozpocz´ciem dzia∏alnoÊci.

§ 7. 1. Osobà prowadzàcà, w tym równie˝ sprzeda-
jàcà Êrodki i materia∏y, jest:

1) w sklepie zielarsko-medycznym, o którym mowa
w § 1 pkt 1 — farmaceuta, technik farmaceutyczny
lub inna osoba posiadajàca wykszta∏cenie Êrednie,
która ukoƒczy∏a przeszkolenie drugiego stopnia
wed∏ug programu zatwierdzonego przez ministra
w∏aÊciwego do spraw zdrowia,

2) w sklepie zielarsko-drogeryjnym, o którym mowa
w § 1 pkt 2 — osoba wymieniona w pkt 1 oraz tech-

Dziennik Ustaw Nr 116 — 8893 — Poz. 1249

1249

ROZPORZÑDZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 21 wrzeÊnia 2001 r.

w sprawie obrotu detalicznego Êrodkami farmaceutycznymi i materia∏ami medycznymi poza aptekami.



nik drogista lub osoba posiadajàca wykszta∏cenie
Êrednie, która ukoƒczy∏a przeszkolenie pierwszego
stopnia wed∏ug programu zatwierdzonego przez
ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia,

3) w sklepie specjalistycznym zaopatrzenia medycz-
nego, o którym mowa w § 1 pkt 5 — osoba wymie-
niona w pkt 1 oraz osoba posiadajàca wykszta∏ce-
nie Êrednie, która ukoƒczy∏a przeszkolenie w zakre-
sie materia∏ów medycznych wed∏ug programu za-
twierdzonego przez ministra w∏aÊciwego do spraw
zdrowia.

2. Prowadzàcym punkt apteczny, o którym mowa
w § 1 pkt 3, jest farmaceuta, a tak˝e technik farmaceu-
tyczny posiadajàcy co najmniej 5-letni sta˝ pracy w ap-
tece ogólnodost´pnej, a wydajàcym Êrodki i materia∏y
równie˝ technik farmaceutyczny, który by∏ zatrudniony
w aptece ogólnodost´pnej przez okres co najmniej 2 lat
w wymiarze 42 godzin tygodniowo.

§ 8. Placówki, które w dniu wejÊcia w ˝ycie rozpo-
rzàdzenia prowadzà obrót detaliczny Êrodkami i mate-
ria∏ami poza aptekami, dostosujà, w terminie 18 mie-
si´cy od dnia wejÊcia w ˝ycie rozporzàdzenia, swojà
dzia∏alnoÊç do wymagaƒ okreÊlonych w rozporzàdze-
niu.

§ 9. Traci moc zarzàdzenie Ministra Zdrowia i Opie-
ki Spo∏ecznej z dnia 7 lipca 1994 r. w sprawie obrotu de-
talicznego Êrodkami farmaceutycznymi i materia∏ami
medycznymi poza aptekami (Monitor Polski Nr 41,
poz. 346 i z 1997 r. Nr 2, poz. 12).

§ 10. Rozporzàdzenie wchodzi w ˝ycie po up∏ywie
30 dni od dnia og∏oszenia.

Minister Zdrowia: G. Opala

Dziennik Ustaw Nr 116 — 8894 — Poz. 1249



Za∏àczniki do rozporzàdzenia Ministra Zdrowia
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