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Opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego
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tel. (32) 20-87-468; (32) 20-87-475; fax: (32) 20-87-469
adres skrytki ePUAP: /swif/skrytka
KARTA INFORMACYJNA
PRZEDMIOT SPRAWY:
Opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego na sklep zielarsko-medyczny

[. PODSTAWY PRAWNE

1. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r., poz.
2301).

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji
0s0b wydajacych produkty lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego, a
takze wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placéwek
oraz punktow aptecznych (Dz. U., Nr 21, poz. 118).

II. WYMAGANE DOKUMENTY

> Wniosek o zaopiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego na sklep zielarsko-
medyczny (link do pobrania formularza wniosku).

Do wniosku nalezy dotaczy¢ dokumenty potwierdzajace, ze lokal przeznaczony na sklep
zielarsko-medyczny speitnia wymagania wynikajace z przepiséw § 5, § 6 i § 7
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji osdb
wydajacych produkty lecznicze w placoéwkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogow,
jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie tych placdwek oraz punktow aptecznych
(Dz. U., Nr 21, poz. 118), tj.:

1. tytut prawny do lokalu przeznaczonego na sklep zielarsko-medyczny (np. akt
wlasnosci lokalu, umowa najmu lokalu);

2. plan i opis techniczny lokalu przeznaczonego na sklep zielarsko-medyczny;

3. opinie Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu, zgodnie z odrebnymi przepisami;

4. dokument potwierdzajacy skuteczno$é wentylacji w pomieszczeniach
przeznaczonych do przechowywania produktow leczniczych.


https://wif.katowice.pl/download/262/44260/Wzorwnioskuozaopiniowaniaprzydatnoscilokaluprzeznaczonegonasklepzielarsko-medycz.docx

W przypadku ustanowienia pelnomocnika: pelnomocnictwo oraz - w przypadku braku
zwolnienia od obowiazku zaplaty optaty skarbowej - dowdd zaptaty optaty skarbowej
w wysokosci 17 zt z tytutu ztozenia dokumentu pelnomocnictwa lub jego odpisu.

» Opis techniczny lokalu przeznaczonego na sklep zielarsko-medyczny powinien
zawierac:

1. dane ogolne:
a) wskazanie adresu sklepu zielarsko-medycznego (miejscowosé, kod pocztowy,
ulica, numer domu, dzielnica, gmina, powiat);
b) usytuowanie lokalu (pawilon wolno stojacy, blok mieszkalny, obiekt handlowy);
c) polozenie poszczegdlnych pomieszczen wchodzacych w sktad lokalu
przeznaczonego na sklep zielarsko-medyczny;
d) wykaz pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni lokalu przeznaczonego
na sklep zielarsko-medyczny;
e) powierzchnie poszczegdlnych pomieszczen i ich wysokos¢;
f) usytuowanie pomieszczen wzgledem siebie;
g) opis dostepu do lokalu przeznaczonego na sklep zielarsko-medyczny w
odniesieniu do izby ekspedycyjnej (wysokos¢ wejscia do lokalu w stosunku do
otaczajacego terenu, liczba stopni tworzacych schody prowadzace do izby
ekspedycyjnej, przystosowanie wejscia dla potrzeb osob niepetnosprawnych);

2. dane dotyczace poszczegdlnych pomieszczen wchodzacych w skltad powierzchni
sklepu zielarsko-medycznego o:
a) oswietleniu naturalnym i sztucznym;
b) usytuowaniu miejsc pracy w stosunku do okien;
c) wykonczeniu Scian (farba, glazura, wysokos¢, do jakiej jest ona potozona);
d) wykonczeniu podtdg (gres, teraktora, wyktadzina, inne);
e) przytaczach wodnych (liczba i wskazanie pomieszczen, ktére sa wyposazone
w umywalki i zlewozmywaki);
f) systemie wentylacji;
g) umeblowaniu i wyposazeniu technicznym (loddwki, szafy chtodnicze);
h) systemie ogrzewania;
i) przytaczach gazowych.

UWAGA:

Wszystkie dokumenty dotaczone do wniosku nalezy ztozy¢ w formie oryginatéw lub kopii
dokumentéw poswiadczonych za zgodnos¢ z oryginatlem przez notariusza (w przypadku
sktadania kopii dokumentu w formie dokumentu elektronicznego, poswiadczenie jego
zgodnosci z oryginatem przez notariusza dokonuje sie przy uzyciu kwalifikowanego
podpisu elektronicznego, podpisu zaufanego albo podpisu osobistego).

IT1I. SPOSOB I TERMIN ZAFATWIENIA SPRAWY

» Po zlozeniu przez przedsiebiorce wniosku o zaopiniowanie lokalu przeznaczonego



na sklep zielarsko-medyczny wraz z dokumentami, potwierdzajacymi, ze lokal
przeznaczony na sklep zielarsko-medyczny spelia wymagania wynikajace z
przepiséw § 5, § 6 i § 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w
sprawie kwalifikacji 0s6b wydajacych produkty lecznicze w placdwkach obrotu
pozaaptecznego, a takze wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie
tych placéwek oraz punktow aptecznych (Dz. U., Nr 21, poz. 118), inspektor
farmaceutyczny, dziatajacy z upowaznienia Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Katowicach, przeprowadza, w uzgodnionym z przedsiebiorca
terminie, ogledziny lokalu przeznaczonego na sklep zielarsko-medyczny.

> Na podstawie ustalen wynikajacych z protokotu z ogledzin lokalu, organ wydaje
opinie na temat przydatnosci lokalu przeznaczonego na sklep zielarsko-medyczny:

a. pozytywna - w przypadku stwierdzenia, ze lokal przeznaczony na sklep zielarsko-
medyczny spelnia wymagania wynikajace z przepisow § 5, § 6 i § 7 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji oséb wydajacych
produkty lecznicze w placowkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogow,
jakim powinien odpowiadaé lokal i wyposazenie tych placowek oraz punktow
aptecznych (Dz. U., Nr 21, poz. 118), lub

b. negatywna - w przypadku stwierdzenia, ze lokal przeznaczony na sklep zielarsko-
medyczny nie spelnia wymagan wynikajacych z przepiséw § 5, § 6 i § 7
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji
0s0b wydajacych produkty lecznicze w placowkach obrotu pozaaptecznego, a
takze wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placéwek
oraz punktow aptecznych (Dz. U., Nr 21, poz. 118).

» Sprawa jest zatatwiana bez zbednej zwtoki.

IV. SPOSOB DOSTARCZENIA DOKUMENTOW

1. Osobiscie - dokumenty nalezy ztozy¢ w Kancelarii Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Katowicach (ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice) lub pod
adresem: ul. Piastowska 40, 43-300 Bielsko-Biata (pokdj 402), w godzinach pracy
Inspektoratu.

2. Za posrednictwem operatora pocztowego - dokumenty nalezy przesta¢ na adres
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach (ul. Raciborska
15, 40-074 Katowice).

3. Przez elektroniczng skrzynke podawcza obshugiwana przez Slaskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach za posrednictwem
elektronicznej Platformy Ustug Administracji Publicznej (ePUAP) - adres skrytki:
[swif/skrytka.

V. OPLATY



» Wniosek o zaopiniowanie lokalu przeznaczonego na sklep zielarsko-medyczny nie
podlega optacie.

> W przypadku ustanowienia pelnomocnika i braku zwolnienia z obowiazku zaptaty
oplaty skarbowej, z chwila ztozenia w organie administracji publicznej dokumentu
pelmomocnictwa lub jego odpisu powstaje obowiazek zaptaty optaty skarbowe;j
w wysokosci 17,00 zt.

> Zaptaty ww. optaty skarbowej dokonuje sie w kasie wlasciwego organu
podatkowego lub na jego rachunek, tj. Urzedu Miasta Katowice
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Sktadajacy pelnomocnictwo obowiazany jest przedstawi¢ organowi dowdd zaptaty naleznej
oplaty skarbowej albo uwierzytelniona kopie dowodu zaptaty, nie p6zniej niz w ciggu 3 dni
od chwili powstania obowiazku jej zaptaty. Dowdd zaptaty moze mie¢ forme wydruku
potwierdzajacego dokonanie operacji bankowe;.

VI. SPOSOB DORECZENIA OPINII

Opinia o przydatnosci lokalu przeznaczonego na sklep zielarsko-medyczny jest doreczana
przedsiebiorcy na piSmie za posrednictwem operatora pocztowego lub w formie
dokumentu elektronicznego za posrednictwem elektronicznej skrzynki podawczej
(ePUAP), w zaleznosci od wybranego przez przedsiebiorce sposobu doreczania
korespondencji w sprawie.

VII. TRYB ODWOLAWCZY

W przypadku wydania przez organ negatywnej opinii o przydatnosci lokalu
przeznaczonego na sklep zielarsko-medyczny, przedsiebiorca moze w kazdym czasie
ztozy¢ ponowny wniosek o zaopiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego na sklep
zielarsko-medyczny, przedktadajac dokumenty, potwierdzajace, ze lokal przeznaczony na
sklep zielarsko-medyczny spelnia wymagania, wynikajace z przepiséw § 5, § 61§ 7
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji oséb
wydajacych produkty lecznicze w placdwkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogdow,
jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placéwek oraz punktéw aptecznych
(Dz. U., Nr 21, poz. 118).

VIII. INFORMAC]JE DOTYCZACE PROWADZENIA SKLEPU ZIELARSKO-MEDYCZNEGO

» Poza aptekami i punktami aptecznymi obrét detaliczny produktami leczniczymi
wydawanymi bez przepisu lekarza, z wylaczeniem produktow leczniczych
weterynaryjnych, moga prowadzi¢ sklepy zielarsko-medyczne, bedace placoéwkami
obrotu pozaaptecznego.

» Sklepy zielarsko-medyczne moga by¢ prowadzone przez farmaceute, technika
farmaceutycznego oraz absolwenta kursu II stopnia z zakresu towaroznawstwa
zielarskiego lub przedsiebiorcow zatrudniajgcych wymienione osoby jako



kierownikéw tych placéwek.

» Wykaz substancji czynnych wchodzacych w sktad produktéw leczniczych, ktore
moga by¢ dopuszczone do obrotu w sklepach zielarsko-medycznych oraz kryteria
klasyfikacji produktow leczniczych do tego wykazu okresla zalacznik nr 2 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu
substancji czynnych wchodzacych w sktad produktéw leczniczych, ktére moga by¢
dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych, oraz kryteridow klasyfikacji tych produktéw do poszczegdlnych wykazow
(Dz. U.z 2022 r., poz. 208 ze zm.).

» W sklepach zielarsko-medycznych osoby wydajace produkty lecznicze musza
posiadac:

1. tytut zawodowy:
a) magistra farmacji, lekarza, pielegniarki,
b) technika farmaceutycznego lub réwnorzedne kwalifikacje lub

2. co najmniej wyksztatcenie Srednie i wiedze z zakresu:
a) farmakologii,
b) farmakognozji,
c) anatomii i fizjologii cztowieka,
d) dietetyki i fizjologii zywienia,
e) towaroznawstwa zielarskiego,
f) rodzajow, sposobu znakowania opakowan, znaczenia instrukcji uzywania lub
ulotki informacyjnej,
g) zasad prawidlowego przechowywania i obrotu produktami leczniczymi oraz
postepowania w przypadku reklamacji i wstrzymania lub wycofania z obrotu,
i ) udzielania pierwszej pomocy

- nabyta w ramach kursu z zakresu towaroznawstwa zielarskiego, lub

3. kwalifikacje uznawane w drodze odrebnych przepisow w przypadku obywateli
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

» Sklep zielarsko-medyczny prowadzi sie w odrebnym budynku lub wydzielonym
lokalu, w ktérych:
a) sciany i podtogi musza by¢ tatwe do utrzymania w czystosci;
b) zapewnia sie przechowywanie produktéw leczniczych w sposéb gwarantujacy
zachowanie ich wtasciwej jakosci okreslonej przez podmiot odpowiedzialny lub
farmakopee, ze szczegdlnym uwzglednieniem zakresu temperatury i wilgotnosci.

> W skitad sklepu zielarsko-medycznego wchodza co najmnie;j:
a) izba ekspedycyjna;



b) wyznaczone miejsce lub magazyn lub magazyny stuzace do przechowywania
produktéw leczniczych.

» Podstawowe wyposazenie sklepu zielarsko-medycznego stanowia:
a) stot ekspedycyjny z szafkami lub szufladami przeznaczonymi wytgcznie do
przechowywania produktow leczniczych;
b) szafy chtodnicze lub lodéwki przeznaczone wytacznie do przechowywania
produktow leczniczych, jezeli placowka obrotu pozaaptecznego prowadzi
asortyment wymagajacy przechowywania w temperaturze nizszej niz pokojowa.

IX. INFORMACJA O PRZETWARZANIU DANYCH OSOBOWYCH

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych, Dz. Urz.
UE L 1192z 4.05.2016, str. 1), zwanego dalej ,RODO”, informuje sie, iz:

1. administratorem Pana/Pani danych osobowych jest Slaski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny w Katowicach, Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny
w Katowicach, ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice, tel. 32 208 74 68;

2. dane kontaktowe do inspektora ochrony danych osobowych sa nastepujace: tel.
(33) 813 62 32, adres e-mail: iod@wif.katowice.pl, adres do korespondencji:
Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Katowicach, ul. Piastowska 40,
43-300 Bielsko-Biata; dane sa podane rowniez na stronie internetowej
Inspektoratu: www.wif katowice.pl;

3. Pana/Pani dane osobowe przetwarzane beda w celu zatatwienia sprawy zwigzanej
ze ztozonym do Slaskiego Wojewdédzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
Katowicach wnioskiem o zaopiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego na
sklep zielarsko-medyczny, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne, na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO;

4. odbiorcami Pana/Pani danych osobowych beda podmioty uprawnione na
podstawie przepisow prawa lub podmioty, ktérym administrator powierzyt
przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy;

5. Pana/Pani dane osobowe nie beda przekazywane przez administratora do panstwa
trzeciego lub organizacji miedzynarodowych;

6. Pana/Pani dane osobowe nie podlegaja zautomatyzowanemu podejmowaniu
decyzji, w tym profilowaniu;

7. Pana/Pani dane osobowe beda przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji
zadan Inspekcji Farmaceutycznej wynikajacych z przepiséw prawa oraz w celach
archiwalnych. Pana/Pani dane osobowe beda przechowywane zgodnie
z obowigzujacymi w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Katowicach



zasadami archiwizacji;

8. przystuguje Panu/Pani prawo do zadania od administratora dostepu do
dotyczacych Pana/Pani danych osobowych, ich sprostowania, usuniecia lub
ograniczenia przetwarzania oraz prawo do wnoszenia sprzeciwu wobec ich
przetwarzania oraz prawo do przenoszenia danych;

9. ma Pan/Pani prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych, gdy uzna Pan/Pani, iz przetwarzanie danych osobowych Pana/Pani
dotyczacych narusza przepisy RODO;

10. podanie przez Pana/Pania danych osobowych jest dobrowolne, jednakze ich
przetwarzanie jest warunkiem rozpatrzenia sprawy;

11. podanie danych w zakresie wynikajacym z obowiazujacych przepiséw prawa jest
obligatoryjne i umozliwia realizacje zadan realizowanych w interesie publicznym

przez Inspekcje Farmaceutyczng. Dane wykraczajgce poza obowigzkowy zakres,
podane sa dobrowolnie.
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