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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ
z dnia 13 paZdziernika 1992 r.
w sprawie warunkow prowadzenia hurtowni farmaceutycznej.

Na podstawie art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 10 pazdziernika nych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym
1991 r. o Srodkach farmaceutycznych, materiatach medycz- (Dz. U. Nr 105, poz. 452) oraz art. 20 ust. 3a ustawy zdnia 23
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grudnia 1988 r. o dziatalnoéci gospodarczej (Dz. U. Nr 41,
poz. 324,z 1990 r. Nr 26, poz. 149, Nr 34, poz. 198 i Nr 86,
poz. 504 oraz z 1991 r. Nr 31, poz. 128, Nr 41, poz. 179, Nr
73, poz.321,Nr105, poz. 452, Nr106, poz. 457 i Nr 107, poz.
460) zarzadza sig, coO nastepuje:

§ 1. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa;

1) o ustawie — rozumie sie przez to ustawe z dnia 10
pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych,
materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nad-
zorze farmaceutycznym (Dz. U. Nr 105, poz. 452),

2) o $rodkach i materiatach — rozumie sie przez to Srodki
farmaceutyczne i materialy medyczne.

§ 2. 1. Wniosek o udzielenie koncesji na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, zwany dalej ,,wnioskiem”, powi-
nien zawierac:

1) oznaczenie podmiotu gospodarczego ubiegajacego si¢
o koncesje,

2) siedzibe i adres wnioskodawcy,

3) wyszczegdlnienie rodzajow Srodkdw i materiatéw ob-
jetych wnioskiem,

4) wskazanie miejsca i pomieszczen przeznaczonych na
prowadzenie hurtowni,

5) date podjecia zamierzonej dziatalnoéci,

6) date sporzadzenia wniosku i podpis wnioskodawcy lub
jego petnomocnika.

2. Do wniosku nalezy zatgczy¢:

1) jezeli wnioskodawcag jest osoba prawna — wyciag
z rejestru sgdowego,

2) uwierzytelnione odpisy dokumentéw stwierdzajacych
kwalifikacje zawodowe osoby przewidzianej na kierow-
nika hurtowni oraz jej oéwiadczenie, ze przewiduje
podjegcie sie tych obowigzkéw.

§ 3. W przypadku gdy wnioskodawca ubiega sig o kon-
cesje na dwie lub wiecej hurtowni farmaceutycznych, na
kazdg hurtownie nalezy zlozyé odrebny wniosek.

§ 4. W przypadku gdy obrot hurtowy $rodkami i mate-
riatami stanowi cze$¢ dziatalno$ci podmiotu gospodarczego,
hurtownia farmaceutyczna powinna by¢é organizacyjnie
i funkcjonalnie wyodrebniona.

§ 5. Przechowywanie érodkow i materiatbw powinno
odpowiadaé nastepujgcym wymaganiom:

1) $rodki i materiaty przechowuje sie w opakowaniach
fabrycznych,

2) opakowania $rodkdéw i materiatdw nie powinny bezpo-
$rednio dotykac $cian i podtég — miejsca ich skladowa-
nia,

3) trucizny w substancji nalezy przechowywac¢ w oddziel-
nych szafach odpowiednio zabezpieczonych,

4) $rodki odurzajace i psychotropowe, poza wymaganiami
okreslonymi w przepisach o zapobieganiu narkomanii,
nalezy przechowywaé w wydzielonym miejscu odrebnie
zabezpieczonym,

5) $rodki i materiaty bedace wonnymi produktami zielars-
kimi, materiatami fatwo palnymi, zrgcymi lub cuchngcy-
mi nalezy przechowywa¢ w wydzielonych pomiesz-
czeniach,

6) innym warunkom okreslonym w Farmakopei Polskiej fub
przez producentow.

§ 6. Pomieszczenia magazynowe hurtowni farmaceuty-
cznej powinny odpowiadaé nastepujgcym wymaganiom:

1) powierzchnia i kubatura pomieszczen powinna by¢
dostosowana do wymagan okreslonych w § 5,

2) pomieszczenia powinny byé wyposazone w odpowied-
nie urzadzenia wentylacyjne i termoregulacyjne, do-
stosowane do asortymentu przechowywanych $rodkéw
i materiatow,

3) $wiany i poditogi pomieszczeri powinny by¢ gtadkie
i tatwo zmywalne.

§7. 1. W zakresie prowadzonego obrotu hurtownia
farmaceutyczna obowiagzana jest prowadzi¢ dokumentacje
zakupu i sprzedazy, obejmujaca:

1) wykaz odbiorcéw oraz sprzedanych im $rodkéw i mate-
riatow,

2) dowody zakupu, wyszczegdlniajace wytworce, dostaw-
ce, nazwe $rodka lub materiatu oraz numer serii i termin
waznosci,

3) $wiadectwo wymaganych badan $rodka lub materiatu,

4) dowody sprzedazy, wyszczegolniajagce nazwe $rodka
lub materialu, jego postaé, dawke, ilos¢ opakowan,
numer serii, termin waznos$ci oraz cene z okresleniem
zastosowanej marzy,

5) ewidencje $rodkdéw i materialdw wstrzymanych i wyco-
fanych z obrotu.

6) dokumentacje dotyczgca zniszczenia okre$lonych érod-
kéw i materiatow,

7) ksigzke kontroli, o ktorej mowa w art. 64 ustawy.

2. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1—3,
powinny byé przechowywane przez okres 3 lat lub diuzej,
jezeli taki obowigzek wynika z innych przepisow.

3. Hurtownia farmaceutyczna moze byé zobowigzana
do nadsylania do organu koncesyjnego okresowych sprawo-
zdann dotyczacych obrotu i stanu posiadania okre$lonych
$rodkow | materiatow.

§ 8. O zmianie na stanowisku kierownika hurtowni
farmaceutycznej, a takze o nieobecnosci kierownika hurto-
whni dtuzszej niz 30 dni, nalezy bezzwlocznie zawiadomic
wilasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

§ 9. 1. Podmioty gospodarcze, ktére w dniu wejscia
w zycie rozporzadzenia prowadzity obr6t hurtowy érodkami
i materiatami, zobowigzane sg do ztozenia wniosku o udziele-
nie koncesji w terminie trzech miesiecy lub do zaprzestania
tego obrotu w terminie 6 miesiecy od dnia wejécia w zycie
rozporzadzenia.

2. Whiosek, o ktérym mowa w ust. 1, powinien zawiera¢
— oprécz danych wymienionych w § 2 ust. 1 pkt 1—4 16 —
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rébwniez date rozpoczecia i zakres dotychczas prowadzonej § 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14
dziatalnosci. dni od dnia ogltoszenia.

3. Wrazie odmowy udzielenia koncesii na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, termin zaprzestania dziatalnosci
wynosi 6 miesiecy od daty otrzymania ostatecznej decyzji. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: A. Wojtyla



