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Historia procedury

[ Opis zmiany

Data wprowadzenia

Cel

farmaceutycznych w  sprawie

Celem procedury jest ustalenie jednolitych zasad postgepowania wojewddzkich inspektorow

udzielania zezwolenia na prowadzenie apteki

ogolnodostepnej.: S :
S )

Zakres stosowania

i

Procedure stosuja wojewoddzcy mspektorzy farmaceutyczni, dzialajacy jako kierownicy
wojewodzkiej inspekcji farmac tycznej, wchodzacej w sklad zespolonej administracji
wojewodzkiej, w postepowanlach dotyczacych udzielenia zezwolenia uprawniajgcego

do prowadzenjia apteki ogolnodostepne;.

1

Piémiennictwo

1.
2.

w

© ® N o o »

—

Ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001r. — Prawo farmaceutyczne.
Ustawa z dnia 2 lipca 2004r. o swobodzie dziatalnosci gospodarcze;.
Ustawa o zmianie ustawy z 2010 r. o zmianie ustawy o swobodzie dziatalnosci

gospodarczej oraz o zmianie niektorych innych ustaw.
Ustawa z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdziataniu narkomani.

Ustawa z dnia 14 czerwca 1960r. — Kodeks postepowania administracyjnego.
Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Ustawa z dnia 11 maja 2001r. — Prawo o miarach.

Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich,

Ustawa z dnia 15 wrzesnia 2000 r. Kodeks spoétek handlowych,
Ustawa z dnia 25 marca 2011 r. o ograniczaniu barier administracyjnych dla

obywateli i przedsiebiorcow,
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.
19.

‘wyszczeg

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzeénia 2006r. w sprawie Srodkow

odurzajacych, substancii psychotropowych, prekursorow kategoril 1 i preparatow

zawierajacych te $rodki lub substancji.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002r. w sprawie danych

wymaganych w opisie technicznym lokalu przeznaczonego na apteke ogolnodostepna.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002r. w sprawie wykazu

pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni podstawowey | pomocniczej apteki.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzeénia 2002r. w sprawie szczegotowych

wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie

podstawowych warunkow prowadzenia apteki.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 lipca 2009r. w sprawie okreslenia wzorow

dokumentéw zwigzanych z przeprowadzeniem kontroli i inspekcji przez Panstwowa

Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru orzeczenia o wyniku badan jakosciowych
pobranych probek.

Farmakopea Europejska EuPh 7.0.‘ {
Farmakopea Polska IX.

Miedzynarodowy Stownik Podstawowych
(VIM).

6lnione pozycje uwzgledniaja aktualne brzmienie (z p6zn. zm.) wymienionych aktow prawnych.

i Ogolnych Terminow Metrologii, GUM 1996
'

Definicje

Opinia Okregowej Rady Aptekarskiej - stanowisko wiasciwej miejscowo Okregowej

Rady Aptekarskiej w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki

ogélnodostepnej podejmowane W postaci uchwaty, wyrazajace miedzy innymi oceng

kandydata na kierownika apteki w zakresie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki,

opinia samorzadu aptekarskiego moze by¢ wydana takie przez Prezydium

Okregowej  Rady Aptekarskiej  (na podstawie  upowaznienia zgodnego

2 art. 28 ust. 2 ustawy z dnia 19 kwietni
lub Prezydium Naczelnej Rady Aptekarskiej (na podstawie upowaznienia zgodnego

a 1991 r. o izbach aptekarskich)

z art. 38 ust 3 ustawy).

postepowania - moment inicjujacy postepowanie administracyjnego
Przepisy Kpa przewiduja dwa sposoby

Wszczecie
przed organem administracji publicznej.

wszczecia postepowania:
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- na zadanie strony

- z urzedu
Data wszczecia postgpowania na zadanie strony jest dzier doreczenia tego zadania
organowi administrac;ji.
Kpa nie okreéla daty wszczecia postepowania z urzedu. W doktrynie i orzecznictwie

przyjmuje sig, ze jest nig ,data pierwszej czynnosci organu wobec strony.”

Postanowienie — akt administracyjny, ktory nie rozstrzyga o istocie sprawy i nie
koniczy sprawy w danej instancji, ale dotyczy poszczegélnych kwestii pojawiajacych

sie w toku postgpowania administracyjnego.

Zawieszenie postepowania — czynno$¢ w prowadzonym postgpowaniu polegajaca
na jego przerwaniu, skutkujgca wstrzymaniem biegnacych terminéw, podejmowana
na wniosek strony badz z urzedu, w przypadku zaistnienia przestanek okreslonych
w art. 97 § 1 i art. 98 § 1 Kpa .Zawieszenie postepowania nastepuje w drodze

postanowienia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

e Zezwolenie na prowadzenie apteki - decyzja administracyjna uprawniajaca

do prowadzenia apteki ogolnodostepnej wydana przez wojewoddzkiego inspektora

farmaceutycznego Ilub w trybie odwolawczym przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, zezwolenie na prowadzenie apteki ogobinodostepnej, moze zostac
wydane dopiero po uprawomocnieniu si¢ decyzji stwierdzajace; wygasniecie

lub cofnigcie zezwolenia, gdy inny przedsiebiorca wystepuje o zezwolenie

na prowadzenie apteki w tym samym lokalu.

Uwierzytelniona kopia dokumentu — kopia dokumentu po$wiadczona za zgodnos¢
z okazanym dokumentem przez notariusza, podmiot wydajacy dokument lub organ
administracji przyjmujacy dokument (dotyczy tylko dokumentow wydanych wczesniej

przez organ przyjmujacy wniosek — Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego).

GIF -~ Giéwny Inspektor Farmaceutyczny/Zastepca Gtéwnego  Inspektora
Farmaceutycznego/ Giodwny Inspektorat Farmaceutyczny.
WIF - wojewddzki inspektor farmaceutyczny.

. IF — inspektor farmaceutyczny
Kpa - ustawa z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego
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UPF - ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne

6 Odpowiedzialno$c.
Dyrektor Departamentu Nadzoru Giéwnego

odpowiedzialny jest za nadzor nad przekazaniem jednolitej proc
az aktualizacje zatwierdzone]

inspektoratu  Farmaceutycznego

edury do wojewodzkich

inspektorow farmaceutycznych, wprowadzanie Zmian or

procedury.

WIF odpowiedzialny jest za wdrozenie i nadzor nad przestrzeganiem procedury.

7 Zasady ogdine prowadzenia postepowania w sprawach o udzielenie zezwolenia na

prowadzenie apteki ogoélinodostegpnej.

1) Postepowanie 0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej odbywa

sie na zasadach, W trybie oraz w terminach okreslonych w Kpa, UPF oraz Ustawie

o swobodzie dziatalnoSci gospodarczej.

2) WIF w trakcie prowadzonego przez siebie postepowania zobowigzani sa w szczegolnosci

do:
a) dziatania na podstawie przepisow prawa,
mowania wszelkich krokow niezbednych do doktadnego wyjasnienia stanu

b) podej
majac na wzgledzie interes spoteczny

faktycznego oraz do zatatwienia sprawy,
i stuszny interes obywateli,

c) nalezytego i wyczerpujgcego informowania stro
i prawnych, ktére moga mieé¢ wplyw na ustalenie ich praw i obowigzkow bedacych
przedmiotem postepowania administracyjnego,

o udziatu w kazdym stadium postepowania,

co do zebranych dowodow i materiatéw oraz

n o okolicznosciach faktycznych

d) zapewnienia stronom czynneg
umozliwienia im wypowiedzenia sig,

zgloszonych zadan,

e) wyjasnienia stronom zasadnosci przestanek, ktorymi kierujg sie przy zatatwieniu

sprawy,
f) wnikliwego i szybkiego dziatania, przy uzyciu mozliwie najprostszych $rodkow

prowadzacych do zatatwienia sprawy,
a takze uzyskania w przypadkach watpliwych

g) doktadnego zbadania sprawy,
prawdy materiainej.

jednoznacznych opinii upowaznionych organéw w celu ustalenia
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8 Schemat postgpowania w przedmiocie udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogéinodostepnej

W celu ujednolicenia sposobu postepowania w Wojewodzkim  Inspektoracie
Farmaceutycznym obowigzuje ponizszy schemat rozpatrywania sprawy.

Gléowny Inspektor
.| Wnioskodawca Farmaceutyczny
d 4
Wniosek + Zalaczniki
Wezwanie do
uzupelnienia
wniosku
R Odwolanie
od decyzji
WIF
y
Wojewodzki
Inspektor
l Farmaceutyczny
: - 4
Wniosek o opinie do r
Okregowej Rady
Aptekarskiej

) y
Opinia ORA w sprawie
udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki

ogodlnodostepnej J Inspektor
Farmaceutyczny

Lustracja Protoké! lustracji
l lokalu

Zezwolenie na prowadzenie

. . Odmowa zezwolenia na
apteki ogdlnodostepne;j.

prowadzenie apteki
ogdinodostgpne;j.
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Udzielenie zezwolenia

data wszczecia postgpowania jest dzien zlozenia whniosku o udzielenie zezwolenia,

wniosek, zgodny ze wzorem (zatacznik nr 1) skltada sie do WIF na adres

wojewobdzkiego inspektoratu farmaceutycznego iub wlasciwej delegatury z terenu

wojewodztwa.

wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogblnodostepnej zgodnie

7 art. 100 ust 1 UPF, powinien zawierac:

a) oznaczenie podmiotu, jego siedzibg i adres, a w przypadku osoby fizycznej

imie, nazwisko oraz adres,

b) Nr telefonu / nr fax / e-mail (o ile posiada),

c) numer NIP oraz numer PESEL - gdy ten numer nie zostat nadany - numer

paszportu, dowodu osobistego lub innego dokumentu potwierdzajacego

tozsamos¢, w przypadku gdy podmiot jest osoba fizyczna,

d) adres apteki ogélnodostepnej /miejscowos¢, kod pocziowy, ulica, numer

domu, gmina, powiat/,
e) nazwe apteki ogoinodostepnej, 0 il
f) data podjecia dziatalnosci,
date sporzadzenia wniosku i podpis skiadajacego wniosek.

e taka jest wnioskowana,

g)

do wniosku nalezy dotaczyc (zatacznik nr 2).
a) tytut prawny do pomieszczen apteki ogblnodostepne;
owa przedwstepna),

(np. akt wiasnosci

lokalu, umowa najmu lokalu, przyrzeczenie umowy, um
odrebnymi  przepisami - np.

b) wyciag z rejestry, zgodnie  Z
ginat lub kopia po$wiadczona za

odpis KRS (nie ,starszy niz 3 miesigce”, ory

zgodno$¢ z oryginalem przez osobe uprawniong do reprezentacji spotki wg.

tresci wpisow dokonanych w KRS), a w przypadku osoby fizycznej —

zaswiadczenie o wpisie do ewidencji dziatalno$ci gospodarczej (nie ,starsze”

adczenie przedsiebiorcy o nadaniu numeru KRS lub

niz 3 miesiace) lub oswi

EDG ziozone pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za poswiadczenie

nieprawdy"’
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plan i opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke
ogodlnodostepng sporzadzony przez osobe uprawniong i zaopiniowany
zgodnie z odrebnymi przepisami w zakresie spraw:

e sanitarno-higienicznych,

. zabezpieczen p. poz.

d) opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu, zgodnie z odrebnymi

przepisami,
e) dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje zawodowe kandydata wskazanego na
kierownika apteki tj.:

« dyplom ukonczenia studiéw,

* prawo wykonywania zawodu aptekarza/farmaceuty,

o dokumenty potwierdzajgce posiadanie odpowiedniego stazu pracy
w aptece oraz ewentualnej specjalizacji z zakresu farmacji aptecznej
(dyplom specjalizacji), o$wiadczenie o zamiarze podjecia sie funkciji
kierownika apteki
lub oswiadczenia o posiadaniu uprawnien zfozone przez osobe wykwalifikowana pod

rygorem odpowiedzialnosci karnej za poswiadczenie nieprawdy'*

e oswiadczenie kandydata na kierownika o tym iz nie petlni on funkc;ji
kierownika w innej aptece, punkcie aptecznym lub hurtowni farmaceutycznej
lub zrezygnuje z tych funkcji z chwilg otrzymania przez strone zezwolenia na
prowadzenie apteki, wedlug wzoru stanowiacego zatacznik nr 5 do

procedury,

f) oéwiadczenie, w ktérym wymienione beda wszystkie podmioty kontrolowane
przez wnioskodawce w sposéb bezposredni lub posredni, w szczegolnosci
podmioty  zalezne w rozumieniu ustawy o ochronie  konkurencji

i konsumentow (oswiadczenie powinno zawierac: oznaczenie podmiotu, jego

siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej imie, nazwisko oraz adres),

oswiadczenie, w ktérym wymienione beda wszystkie podmioty bedace czlonkami

grupy  kapitalowej w  rozumieniu ustawy o ochronie  konkurencji
i konsumentéw, ktorej cztonkiem jest wnioskodawca (o$wiadczenie powinno

zawieraC: oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby

fizycznej imie, nazwisko oraz adres).

h) os$wiadczenia informujace, ze:
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podmiot nie prowadzi lub nie wystapit z wnioskiem 0 wydanie zezwolenia na
prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi,

podmiot nie prowadzi na terenie wojewbdztwa wigcej niz 1% aptek
ogolnodostepnych albo podmioty przez niego kontrolowane w sposob
bezposredni lub posredni, w szczegolnoéci podmioty zalezne w rozumieniu
przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentow, nie prowadza tgcznie
wiecej niz 1% aptek na terenie wojewodztwa.

podmiot nie jest czlonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy
o ochronie konkurencji i konsumentow, ktorej czionkowie prowadza na
terenie wojewodztwa wigcej niz 1% aptek ogéinodostepnych,
whioskodawcy w okresie trzech lat przed zlozeniem wniosku nie cofnieto
zezwolenia na prowadzenie apteki lub hurlowni farmaceutycznej,

wnioskodawca nie wykonuje zawodu lekarza lub lekarza dentysty -

w przypadku gdy wystepujacym 0O zezwolenie na prowadzenie apteki jest

osoba fizyczna.

potwierdzenie dokonania optaty, dostarczone przy odbiorze zezwolenia,

) Jestem $wiadomy/a odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Uwaga: Dokumenty wymienione w ust. 9 pkt 4 Iit.

uwierzytelnionym

potwierdza wnioskodawca lub wiasciciel dokumentow. Nie dotyczy oswiadczen kierownika i

a-d winny byc oryginalami lub

i kopiami. Pozostale, w przypadku kserokopii, za zgodno$¢ z oryginalem

wnioskodawcy, ktére muszg by¢ oryginatami.

5) po zlozeniu wniosku, w toku prowadzonego postgpowania administrac

yjnego, WIF lub

Kierownik Delegatury podejmuje nastepujace czynnosSci:

a)
b)

Uwaga: ZloZenie wniosku z pominieciem ustalonego wzo

wezwania wnioskodawcy, zgodnie z art. 64, § 2 Kpa.,

dokonuje formalno-prawnej oraz merytorycznej oc
w przypadku brakow formalno-prawnych wzywa do ich usuniecia w trybie

eny zlozonej dokumentaci,

art. 64 Kpa.

ru nie moze stanowic¢ podstawy do

jezeli wniosek zawiera wszystkie

elementy wymagane we wzorze.
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zleca inspektorowi farmaceutycznemu przeprowadzenie w uzgodnionym ze
strong terminie ogledzin wskazanego lokalu, na okolicznosé ktorych
sporzadzany jest protokét (Zatacznik nr 6). Na podstawie wynikéw lustracji
oraz dofaczonego do wniosku o wydanie zezwolenia planu i opisu
technicznego pomieszczen wydawane jest postanowienie o przydatnosci

danego lokalu na aptekg ogoinodostepna (Zatacznik nr 7).

Uwaga: lustracja lokalu powinna byc przeprowadzona po dokonaniu przez strone, co
najmniej podstawowych prac adaptacyjnych w lokalu przyszlej apteki obejmujgcych

wykonanie podlog, sufitow, ustawienie $cianek dziatowych oraz przeprowadzenie

niezbednych instalacji — tak by mozna bylo okreslic i sprawdzi¢ powierzchnie i wysokosc
pomieszczen oraz warunki zapewniajgce wykonywanie zadari apteki  zgodnie

Z przeznaczeniem poszczegolnych pomieszczer.

6) WIF zwraca si¢ z odpowiednim pismem, wedfug wzoru okreslonego w zataczniku nr 4 do
procedury, do wiasciwej miejscowo Okregowej Izby Aptekarskiej z prosbg o opinie w sprawie
udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogoéinodostepnej (zgodnie z art. 7 ust. 2 pkt. 7

ustawy o Izbach Aptekarskich z dnia 19 kwietnia 1991 r.,(Dz.U.08.136.856)).

7) WIF udziela zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, gdy wnioskodawca
zlozyl wniosek formalno-prawny oraz speinit wszystkie wymogi opisane wynikajgce

z przepiséw prawa.

10 Zawieszenie i wznowienie postepowania

WIF jako organ administracji publicznej, w trakcie prowadzonego postepowania zobowigzany

jest stosowac przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego. Instytucje zawieszenia
i wznowienia postgepowania, regulujg nastgepujace przepisy:

- art. 97 § 1 Kp.a. - zawieszenie postepowania z urzedu,
- art. 98 § 1 K\p.a. - zawieszenie postgpowania na wniosek strony,

- art. 97 § 2 K.p.a. —wznowienie postepowania.

Wydanie postanowienia o zawieszeniu postepowania wstrzymuje bieg terminéw, o ktérych

mowa w pkt 12.
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11 Opiata

7a udzielone zezwolenie, zgodnie z art. 105 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, pobierana

jest optata w wysokosci pieciokrotnego minimainego wynagrodzenia za prace okreslonego
na podstawie ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002r o minimalnym wynagrodzeniu za prace

(Dz. U. z 2002r. nr 200, poz. 1679z pozn. zm.) 0 minimalnym wynagrodzeniu za prace.

Potwierdzenie dokonania oplaty na wskazane konto dochodéw budzetowych Wojewodzkiego

Inspektoratu Farmaceutycznego dostarcza sie przy odbiorze zezwolenia.

12 Termin zatatwienia

Postepowanie w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej

winno by¢ prowadzone bez zbedne zwloki. Wydanie zezwolenia powinno nastapi¢ nie

pozniej niz w ciggu miesigca, a W przypadkach szczegolnie skomplikowanych - nie poznie]
2 w ciagu dwéch miesigcy od dnia wszczecia postepowania. Do terminow zatatwienia
dla dokonania

ni
sprawy nie wlicza sie termindw przewidzianych w przepisach prawa

okreslonych czynnosci, okresow zawieszenia postepowania oraz okreséw opoznien

spowodowanych z winy strony albo z przyczyn niezaleznych od organu.

alatwienia sprawy w terminie, organ zobowigzany jest powiadomic

O kazdym przypadku nie z
podajac przyczyny zwloki i wskazujac nowy termin

strony (w drodze postanowienia)
zatatwienia sprawy. W przypadku nie rozpoznania sprawy w terminie przewidzianym w Kpa

stuzy stronie skarga na bezczynno$¢ organu do GIF.

13 Tryb odwolawczy

Stronom przystuguje prawo wniesienia odwolania od decyzji wiasciwego miejscowo WIF do

GIF za posrednictwem organu | instancji, w terminie 14 dni od dnia jej dorgczenia.

14 Przeglad Dokumentu

Data Numer edycji Przyczyny przegladu J
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15 Spis zalacznikow
e Zalacznik nr 1 - Wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki

ogdlinodostepnej przez osoby fizyczne / osoby prawne /.

Zalgcznik nr 2 - Wykaz dokumentéw, ktore nalezy dotaczy¢ do wniosku

0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogbinodostepnej -

informacja dla sktadajgcych wniosek.

Zalgcznik nr 3 — Wzér oéwiadczenia wnioskodawcy o tym, ze nie prowadzi

oraz nie wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie obrotu

hurtowego produktami leczniczymi.

Zatacznik nr 4 — Formularz pro$by o opinie Okregowej Izby Aptekarskiej.

Zatgcznik nr 5 — O$wiadczenie kandydata na kierownika o tym, iz nie petni

on funkcji kierownika w innej aptece, punkcie aptecznym lub hurtowni.

Zatacznik nr 6 — Wzor protokotu z lustracii lokalu.

Zalacznik nr 7 — Wzér postanowienia o przydatnosci lokalu na apteke

ogdlnodostepna.

Zalacznik nr 8 - Wzér zezwolenia na prowadzenie apteki ogoinodostepne;.

16 Roazdzielnik

Oryginalne podpisy potwierdzajace otrzymanie lub zwrot dokumentu znajdujg sig
na formularzu, ktérego wzoér przedstawiony jest ponizej. Formularz dolaczony jest do oryginalu
archiwalnej procedury przechowywanej w Departamencie Nadzoru Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego i pierwszych kopii przechowywanych odpowiednio w Wojewddzkich

Inspektoratach Farmaceutycznych.
Przed wprowadzeniem nowej edycji procedury nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie kopie

poprzedniej wersji zostaly zwrécone.



Zalacznik nr 1 do WIF/SOP/009/

podmio.t.t'/.;);'égajacy sie 0 zezwolenie {osoba fizyczna, 0soba prawna, miejscowo$c, data

spoika prawa handlowego nie majgca osobowo$ci prawnej)

PESaEIZ T N Wojewodzki
(dotyczy osoby fizycznej Inspektor Farmaceutyczny

Nr KRS - jesli dotyczy

WNIOSEK

o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej

W zwigzku z art. 100 ust. 1-3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Z 2008r. Nr 45 poz.271 jt) wnosze o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki

ogoélnodostepne;.

1. ADRES APTEKI OGOLNODOSTEPNEJ

miejscowos$c kod pocztowy
......... i A
......... g.;};r}na e pow:a!

{czytelny podpis Skladajacego wniosek)

W_zataczeniu:
- wymienic¢ dokumenty dolgczone do wniosku




Zalacznik nr 2 do WIF/SOP/009/

WYKAZ DOKUMENTOW, KTORE NALEZY DOLACZYC DO WNIOSKU
O UDZIELENIE ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE APTEKI OGOLNODOSTEPNEJ

Tytul prawny do pomieszczen apteki ogoéinodostepnej ( np. akt wiasnosci lokalu, umowa najmu
lokalu, przyrzeczenie umowy, umowa przedwstepna).

Wyciag z rejestru, zgodnie z odrgbnymi przepisami — np. aktualny odpis z Krajowego Rejestru
Sadowego, a w przypadku osoby fizycznej ~ zaswiadczenie o wpisie do ewidencji dziatalnosci
gospodarczej_lub_oéwiadczenie przedsigbiorcy o nadaniu_numeru KRS lub EDG ziozone pod
rygorem odpowiedzialnosci karnej za po$wiadczenie nieprawdy '

Plan pomieszczen przeznaczonych na apteke ogéinodostepna sporzadzony przez osobe
uprawniong i zaopiniowany zgodnie z odrebnymi przepisami (rzeczoznawce do spraw sanitarno-
higienicznych, rzeczoznawce do spraw zabezpieczen p.poz.).

Opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke ogoinodostepna sporzgdzony przez osobe

uprawniong
Opinie Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu, zgodnie z odrebnymi przepisami.
Wskazanie farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki oraz dokumenty potwierdzajace

kwalifikacje zawodowe kandydata na kierownika apteki tj.:

e dyplom ukonczenia studiow,

prawo wykonywania zawodu farmaceuty ( aptekarza),

dokumenty potwierdzajace 5- letni staz pracy w aptece lub 3- letni staz pracy
w aptece w przypadku, gdy posiada specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej oraz dyplom

specjalizacii,
o$wiadczenie o podjeciu sie funkcji kierownika apteki oraz nie peinienia funkcji kierownika w

innej aptece, punkcie aptecznym lub hurtowni farmaceutyczne;,

e Jub o$wiadczenie kierownika apteki o posiadaniu ww. dokumentéw ziozone pod rygorem
odpowiedzialnosci _karnej za pos$wiadczenie nieprawdy'” (w tresci oSwiadczenia nalezy

podaé numery dokumentow).

Oswiadczenie, w ktorym wymienione bedg wszystkie podmioty kontrolowane przez wnioskodawce w
sposob bezposredni lub posredni, w szczegdinosci podmioty zalezne w rozumieniu ustawy o
ochronie konkurencji i konsumentow (o$wiadczenie powinno zawiera¢: oznaczenie podmiotu, jego

siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej imig, nazwisko oraz adres).

8. Oswiadczenie, w ktérym wymienione beda wszystkie podmioty bedace czionkami grupy kapitatowej
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktérej czionkiem Jest wnioskodawca
(oSwiadczenie powinno zawiera¢: oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby

fizycznej imie, nazwisko oraz adres).

9. Oswiadczenia informujace ze :
podmiot nie prowadzi lub nie wystapil z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie

obrotu hurtowego produktami leczniczymi,

podmiot nie prowadzi na terenie wojewodztwa wiecej niz 1% aptek ogolnodostepnych albo
podmioty prze niego kontrolowane w sposob bezposredni lub posredni, w szczegolnosci
podmioty zalezne w rozumieniu przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentéw, nie
prowadzg {acznie wigcej niz 1% aptek na terenie wojewodztwa.

podmiot nie jest czionkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji
i konsumentow, ktorej czionkowie prowadza na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% aptek

ogéinodostepnych,
wnioskodawcy w okresie trzech lat przed ziozeniem wniosku nie cofnieto zezwolenia na

prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutyczne;j,
wnioskodawca nie wykonuje zawodu lekarza lub lekarza dentysty - w przypadku osoby

fizycznej ubiegajacej sie o zezwolenie.

v Jestern swiadomy/a odpowiedzialnosci karnej za zfozenie falszywego o$wiadczenia



Zatacznik nr 3 do WIF/SOP/009,

(miejscowosc, data)

OSWIADCZENIE

Oswiadczam, ze:

nie prowadze i nie wystapilem z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie obrotu

hurtowego produktami leczniczymi,

nie prowadze na terenie wojewodztwa wiecej niz 1% aptek ogoinodostepnych albo
podmioty przeze mnie kontrolowane w spos6b bezposredni lub posredni w szczegoinosci
podmioty zalezne w rozumieniu przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentow, nie

prowadza facznie wiecej niz 1% aptek na terenie wojewddztwa

nie jestem cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o
ochronie konkurencji i konsumentow (Dz.U. Nr 50, poz. 331 z pézn. zm.), ktorej cztonkowie
prowadzg na terenie wojewodztwa wiecej niz 1% aptek ogdinodostepnych

w okresie trzech lat przed ziozeniem wniosku nie cofnigto mi zezwolenia na prowadzenie
apteki lub hurtowni farmaceutycznej,
nie wykonuje zawodu lekarza lub lekarza dentysty

(podpis)



Zalacznik nr 3a do WIF/SOP/009/|

(miejscowos¢, data)

OSWIADCZENIE

Oswiadczam, ze SpOtka: ...

nie prowadzi i nie wystapita z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie obrotu

hurtowego produktami leczniczymi,

nie prowadzi na terenie wojewddztwa wigcej niz 1% aptek ogoélnodostepnych albo podmioty
przez nia kontrolowane w sposéb bezposredni lub posredni w szczegéinosci podmioty
zalezne w rozumieniu przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentéw, nie prowadzg

tacznie wiecej niz 1% aptek na terenie wojewddztwa,

nie jest czlonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o
ochronie konkurencji i konsumentow (Dz.U. Nr 50, poz. 331 z p6zn. zm.), ktérej cztonkowie
prowadza na terenie wojewodztwa wigcej niz 1% aptek ogolnodostepnych.

W okresie trzech lat przed zlozeniem wniosku nie cofnieto Spéice zezwolenia na prowadzenie
apteki lub hurtowni farmaceutyczne;.

(podpis osoby uprawnionej

do reprezentowania podmiotu)



Zalacznik nr 4 do WIF/SOP/009/

miejscowosc, data

WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W e
NE
Whniosek o opini¢ Okregowej Rady Aptekarskiejw ........................
w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogoéinodostepne;j.
Wadniu...............o do ..................................Wojewbdzkiego Inspektora
Farmaceutycznego W wplynaf wniosek

0 udzielenie

wnioskodawca (nazwisko/nazwa i adres)

zezwolenia na prowadzenie apteki ogéinodostepnej spetniajgcy wymagania okresione w art. 100,

ust 1 2, ustawy Prawo farmaceutyczne.
W zwiazku z art. 7 ust. 2, pkl 7 oraz arl. 29 pkt 5 Ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r.

o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2008 r., nr 136, poz. 856 ji. z p6zn. zm.), zgodnie z § 3

Porozumienia zdnia .................. zawartego pomiedzy Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym

a Prezesem Naczelnej Rady Aptekarskiej, zwracam sie¢ z uprzejmg prosbg o wydanie opinii w

sprawie udzielania zezwolenia na prowadzenie apteki  ogdlnodostepnej w

zawierajacej migdzy innymi opini¢ w sprawie stwierdzenia rekojmi nalezytego prowadzenia apteki

ogdinodostepnej przez kandydata proponowanego na kierownika apteki.

Proponowanym kandydatem na funkcje kierownika apteki jest:

(imie i nazwisko, adres)

Do wniosku zataczam kserokopie nastepujgcych dokumentow:

1) Dotychczasowy przebieg pracy zawodowej
2) Oswiadczenie o rezygnacji z funkcji kierownika w poprzednim miejscu pracy

3) Prawo wykonywania zawodu

(Podpis i pieczgc wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego)



Zalacznik nr 5 do WIF/SOP/009

OSWIADCZENIE

Ja nizej podpisanal y* MQrfarm. ...

(dokfadny adres apteki)

oraz, ze nie petni¢ funkcji kierownika w innej aptece, punkcie aptecznym lub hurtowni
farmaceutycznej/zrezygnuje z obecnie petnionej funkcji z chwilg otrzymania przez strone

zezwolenia na prowadzenie apteki. *

Znane mi sg przepisy w sprawie prowadzenie apteki oraz zakresu odpowiedzialnosci na tym

stanowisku.

Przebieg pracy zawodowej:

Miejsce pracy stanowisko okres od - do

(miejscowosc, data) (podpis)

* niepotrzebne skresli¢



Zatgcznik Nr 6 do WIF/SOP/009

Wojewédzki Inspektorat

Farmaceutyczny w................. (migjscowosc, data)

Znak sprawy: .......................

PROTOKOZ

z kontroli doraznej (lustracji) lokalu Przeznaczonego na apteke ogélnodostepna

ZIokaliZOWaNe@O W............oooiiiiiiiiiii e
(dokladny adres placéwki: miejscowosé, gmina, powial, ulica) '

----------------------------------------------------------------------------------------------------------

Kontrole przeprowadzit

dzialajacy z upowaznienia Nr ........................... Zdnia ...

udzielonego przez ...................c........

w obecnosci

(Imig i Nazwisko, nazwa Przedsigbiorcy)

o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogodlnodostepnej, plan i opis

techniczny pomieszczen apteki.

Podstawy prawne:
Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001r. — Prawo farmaceutyczne, Ustawa z dnia 2 lipca 2004r. o swobodzie dziatalnosci

gospodarczej, Ustawa z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdziataniu narkomanii, Ustawa z dnia 14 czerwca 1960r. —
Kodeks postepowania administracyjnego, Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r.
nr 107 poz.679); Ustawa z dnia 11 maja 2001r. - Prawo o miarach, Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11
wrzesnia 2006r. w sprawie $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1
i preparatéw zawierajacych te srodki lub substancji, Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzeénia 2002r.
w sprawie danych wymaganych w opisie technicznym lokalu przeznaczonego na apteke ogéinodostepna,
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002r. w sprawie wykazu pomieszczert wchodzacych w skiad
powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki, Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002r.
w sprawie szczegolowych wymogéw, jakim powinien odpowiadaé lokal apteki, Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki, Rozporzadzenie Minisira
Zdrowia z dnia 31 lipca 2009r. w sprawie okreslenia wzoréw dokumentow zwigzanych z przeprowadzeniem kontroli
i inspekcji przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczna oraz wzoru orzeczenia o wyniku badan jakos$ciowych
pobranych probek, obowiazujagca Farmakopea Polska, Miedzynarodowy Stownik Podstawowych i Ogéinych

Terminéw Metrologii, GUM 1996 (VIM).



Termin KOntrolis ...
(data, godzina)
rozpoczeciem kontroli o nie wniesieniu

Oswiadczenie kontrolowanego przed
\

wykonywania przez organ czynnos$ci kontrolnej

sprzeciwu wobec podjecia i
kontynuowaniu czynnosci  kontrolnych

sazalenia na postanowienie ©

(pOdp’s)

Na podstawie upowaznienia nr ......... zdnia .......oenn-- wydanego Przez ..............c....
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego W kontroli bral udzial biegly/ekspert

Pouczenie
Przed przystapieniem do KOMON ..........oocooiiinneirree o 0 Oséwiadczyl/a, iz zapoznal/a sie z
tre$cig upowaznienia, otrzymat/a pouczenie © prawach i obowiazkach kontrolowanego oraz zrozumiat/a tresc

pouczen o0 odpowiedzialnosci karnej za zlozenie nieprawdziwego lub zatajajgcego prawde o$wiadczenia
majacego stuzy¢ za dowdd w postepowaniu prowadzonym na podstawie przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45 poz. 271 z pozn. zm.).

(Anl. 233 § 1 KK .Klo, skladajgc zeznanie majace sluzy¢ za dowod w postepowaniu sgdowym lub innym
postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawdg lub zataja prawde, podlega karze

pozbawienia wolnosci do lat 3

Ustalenia:
1. Lokal apteki usytuowany jest

i stanowi wydzielong catosc.

2. lzba ekspedycyjna usytuowana jest na pierwszej kondygnacji naziemne;j

budynku

3, Lokal posiada dwal........ wejscia:
a) wejscie dla pacjentow do izby ekspedycyjnej

---------------------------------------------------



----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

(wysokoSc wejscia do lokalu w stosunku do otaczajgcego terenu,

liczba stopni tworzgcych schody

prowadzgce do izby ekspedycyjnej, przystosowanie wejscia dia potrzeb oséb niepeinosprawnych. )

b) wejscie dla personelu i dostaw lekéw.................

Powierzchnia apteki

Powierzchnia apteki

Deklarowana

]

Zmierzona

odstawowa

B

| Pomocnicza

[
Suma J

——

4. Inwentaryzacja pomieszczen wchodzacych w skiad powierzchni podstawowej apteki

» jzba ekspedycyjna
- Nie stanowi pomieszczenia przechodniego TAK/NIE

- Powierzchnia:

~ wysoko$¢ —

(farba, glazura)

— oswietlenie - ... ...

- wykonczenie podiodg - ... ...

(gres, terakota, wykiaozina i inne)

zabezpieczenie WejScia. ...

(przedsionek, wiatrotap, kurtyna powietrzna)

dostepno$¢ w czasie dyzuréw...................................

(okienko, dzwonek, daszek, markiza zabezpieczajgce wejécie)

~ wyposazenie

potaczenie komunikacyjne z pozostatymi pomieszczeniami apteki

zabezpieczenie przed wejsciem os6b nieuprawnionych

zabezpieczenie przed nastonecznieniem............................................




(stol ekspedycyjny, szafy ekspedycyjne, wyposazenie techniczne: lodéwka, szafa chfodnicza, termometr,

higrometr i inne)

= magazyn produktow leczniczych

- Powierzchnia:
ZIMIEIZONA ... oo

L WYSOKOSE = ..t tes e

L OBWIBHIBIIE = . et e e
(naturalne, sztuczne)

- system wentylacji -
(grawitacyjna, mechaniczna, klimatyzacja)

 WYKORGZENIA SCIAN = ..o ovio e s
(farba, glazura)

 WYKORGZENIE POTIOG = ..o oo e
(gres, terakola, wykiadzina i inne)

_ zabezpieczenie przed nastonecznieniem

- wyposazeme

(szafy magazynowe, regaty, wyposazenie techniczne: jodéwka, szafa chiodnicza, termometr, higromerriinne)

wyrobéw medycznych, kosmetykow, s$rodkéw spozywczych

* magazyn
suplementow diety, srodkow

specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
higienicznych i dezynfekcyjnych i innych.

- Powierzchnia:
deklarowana:............... ZIMIErZONA: ...

-~ wysoko$¢ -

L OSWIBHIEIIE = ..o oo oe et oot
(naturalne, sziuczne)
o SYSIEM WENYIAC] = ..o oo
(grawitacyjna, mechaniczna, klimatyzacja)
— WYKORCZENIA SCIBN = ..ot o s

(farba, glazura)

 WYKORCZENIE POGIOG = ... oo oo e o
(gres, lerakota, wykiadzina i inne)

_ zabezpieczenie przed NASIONECZNIENIBIM. ... ..oooororm i

o WYPOSBZENIE. ... oo es e er e

(szafy magazynowe, regaly, wyposazenie techniczne: lodéwka, szafa chiodnicza, termometr, higromelr i inne)



* miejsce przechowywania $rodkéw odurzajacych grupy I-N i substancji

psychotropowych Il - P
(usytuowanie, drzwi odpowiedniej konstrukcji, zamki o skomplikowanym mechanizmie zamykania, szafa
melalowa/ sejl/ kaseta metalowa przytwierdzona do $ciany lub podlogi pomieszczenia)

= jzba recepturowa

- Powierzchnia:
Zmierzona:.........................

— WYSOKOSC — .

- o$wietlenie -

(grawitacyjna, mechaniczna, klimatyzacja)

- wykonczenia §cian - ...
(farba, glazura)

- wykoriczenie podtog -
(gres, terakota, wykiadzina i inne)

zabezpieczenie przed nastonecznieniem

- ujecie wodne

- wyposazenie

(szafy, stéf kryty tworzywemn fatwozmywalnym, regaly, wyposazenie techniczne: lodéwka, szafa chiodnicza,
termometr, higromelr, unguator, naczynia apteczne, loza recepturowa kryta tworzywem fatwo zZmywalnym

odpornym na chemikalia/ loza z nawiewem laminarnym, wagi wielozakresowe, naczynia i utensylia recepturowe
i inne)

« $luza TAK/NIE

(oswietlenie, wentylacja, Sciany, podlogi, wyposazenie, ujecie wodne)

— Powierzchnia:



s Zmywalnia

- Powierzchnia:
ZIMIEIZONA, oo

VVYSOKOSER .o ee et

OEWIBHIEIIE = - ettt e
(naturalne, sztuczne)

o UJECIE WOOME... e cor ottt

L WYPOSAZENIE. . ..o os st

(szafki, sterylizator, suszarka i inne)

* pomieszczenie administracyjno — szkoleniowe

- Powierzchnia:

ZIMIEIZONA: ..o

— os$wietlenie -

- system wentylacji -
(grawitacyjna, mechaniczna, klimatyzacja)

— WYKORGZENIA SCIAM = ..ot am e
(farba, glazura)

 WYKONCZENIE POTIOG = ... oo
(gres, terakota, wyktadzina i inne)

L WYPOSAZENIE. ..o ovoos s
(biurko, regaty, komputer)

L THErAIUTA FACROWA. .o . oe ot eteane e e
» komora przyjec

- Powierzchnia:

deklarowana:............... ZIMIEIZONA. oo cv o eeie i

CVVYSOKOSEr .t ee e ee e



- usytuowanie

- o$wietlenie -
(naturalne, sztuczne)

— systemwentylacji- ...
(grawitacyjna, mechaniczna, klimatyzacja)

= WyKONCZENIa $CIaN = ... ...

- wykonczenie podiog -

- wyposazenie
(stol/ blat do przyjmowania lekéw, podesty, regaty)

= archiwum
- Powierzchnia:
deklarowana:...............
SWYSOKOSC-... ..o

1
[®]
-
3
b3
©
3.
(4]
L}

(farba, glazura)

— wykonczenie poatdg - ...
(gres, terakota, wykladzina i inne)

- wyposazenie
(regaty archiwaine)

5. Pomieszczenia pomocnicze

» pomieszczenie socjalne:

WYSOKOSC-.. ..o

os$wietlenie -



(grawitacyjna, mechaniczna, klimatyzacja)

WYKORCZENIA SCI8N - ..o
(farba, glazura)

WYKORGZENIE POGIOR = ..ot
(gres, terakota, wykladzina i inne) '

wyposazenle

ujecie WOOME oo e

« szatnia
. Powierzchnia deklarowana:...............

FVVYSOKOSE .o et

» pomieszczenia sanitarne

- Powierzchnia:

- Wysoko$EG-... ..o

» pomieszczenia do przechowywania sprzetu porzadkowego i srodkow stuzacych

do utrzymania czystosci

- Powierzchnia deklarowana:...............

« powierzchnia komunikacyjna

. Powierzchnia deklarowana................

Ogoétem powierzchnia podstawowa:. ...

6. Zabezpieczenia w media

(ogrzewanie, ujecia wodno-kanalizacyjne, energia elektryczna)



7. Uwagi i wnioski

Na tym protokét zakoriczono.
Protokdt zostal sporzgdzony w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach.

Czynnos$c kontrolng wpisano do ksigzki kontroli w poz. .......... )

Kontrolowany, ktéry nie zgadza sie¢ z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie
7 dni od dnia jego doreczenia, ztozy¢ pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac

stosowne wnioski dowodowe.

(podpis Inspektora Farmaceutycznego)

(data, pieczec i podpis kontrolowanego)

Zataczniki:
1. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach
i obowigzkach kontrolowanego



Otrzymuja:
1. adresat

2. ala



Zatacznik Nr 7 do WIF/SOP/009 !

Wojewéddzki Inspektor Warszawa, dnia....................

Farmaceutyczny

zZnak: ..o

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 109 pkt 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz art. 123§ 1i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
— Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z dnia 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.)

po zapoznaniu si¢ z planem i opisem technicznym oraz protokolem z ogledzin lokalu

R (doktadny adres placowki: miejscowosé, ulica, gmina) h

przeznaczonego na apteke ogodlnodostepng przeprowadzonych przez

(imig i nazwisko inspektoréw farmaceutycznych, nr legitymaciji sfuzbowe;, data i numer upowaznienia)

postanawia:

zaopiniowac przedmiotowy lokal pozytywnie/ negatywnie *
UZASADNIENIE

(imig i nazwisko, nazwa przedsigbiorcy)

Inspektoracie Farmaceutycznym w..............................................

Do wniosku zostal dotgczony plan i opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke.

Wdniu ............. inspektorzy farmaceutyczni dzialajacy na podstawie upowaznient wydanych

przez Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznegow...........................dokonali ogledzin

lokalu wskazanego jako miejsce wykonywania dzialalnosci gospodarczej.

Podczas ogledzin stwierdzono co nastepuije:

* niepotrzebne skresli¢



Majac powyzsze na uwadze nalezalo postanowi¢ jak w sentencji.

Pouczenie

Na niniejsze postanowienie nie przystuguje stronie zazalenie.

Otrzymuija:

1. Strona:
2. ala



Zalacznik nr 8 do WIF/SOP/009/

WOJEWODZKI miejscowosd, data
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W o e
NE e

ZEZWOLENIE

Na podstawie art. 99 ust. 1, 2, art. 108 ust. 4 pkt 4 lit. a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45 poz.271 j.t.)

PO rozZPatrZEeNiu WNIOSKU .......coooii it e e e

(kod pocztowy, miejscowosc, ulica, nr domu, w przypadku spo6tki — miejscowos$¢ siedziba)

o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogéinodostepne;j

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

W caveineosensacccssoncnsansassorsescoscrssnsanas
¥ T 7.4 1= - T PP
(okreslenie przedsigbiorcy)
ZEZWOLENIA
na prowadzenie apteki 0g6INodOStePNEj 0 NAZWIE ...............c.ocviiiiiiiiiii e,
POOZONEJ W ...t PrZy Ul ..o

(kod pocztowy, miejscowosc, gmina, ulica, nr domu)

Zezwolenie obejmuje prowadzenie obrotu detalicznego produktami leczniczymi, wyrobami
medycznymi i innymi artykutami zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzes$nia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008r. Nr 45 poz.271 j.t.) oraz innymi przepisami regulujacymi obrot

powyzszymi produktami, wyrobami i artykutami.



PODS TAWOWE WARUNKI PROWADZENIA APTEKI

. Podjecie dzialalnosci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi by¢ zgodne z
przepisami dotyczacymi produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i innego
asortymentu, ktéry moze by¢ przedmiotem obrotu prowadzonego w aptece, przepisami
dotyczacymi aptek oraz Parnstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

. W celu realizacji recept podlegajacych refundacji podmiot prowadzacy apteke zawiera
umowe na realizacje recept z Narodowym Funduszem Zdrowia. Apteka, ktora zawarla
ww. umowe zobowiazana jest do realizacji recept zgodnie z uprawnieniami pacjentow.
Apteka, zgodnie z odrebnymi przepisami, przedstawia wlasciwemu Oddziatowi
Wojewodzkiemu Narodowego Funduszu Zdrowia zbiorcze zestawienie recept
podlegajacych refundaciji. Zestawienie to stanowi podstawe refundaciji.

. Apteka jest zobowigzana do posiadania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych

w ilosci i asortymencie niezbednym do zaspokajania potrzeb zdrowotnych miejscowej

ludnosci, a w przypadku aptek, ktére zawarty umowg na realizacje recept z Narodowym

Funduszem Zdrowia, ze szczegélnym uwzglednieniem lekow refundowanych, na ktére

ustalono limit cenowy zgodnie z odrebnymi przepisami.

Przedsiebiorca obowiazany jest powiadomi¢ wiasciwego miejscowo Wojewoédzkiego

Inspektora Farmaceutycznego o podjeciu dziatalnosci w terminie 7 dni przed

uruchomieniem apteki.

. Kazda zmiang na stanowisku kierownika apteki nalezy zglosi¢ najpozniej 14 dni przed

planowana zmiana do wlasciwego miejscowo wojewodzkiego  inspektora

farmaceutycznego, do zgloszenia nalezy dotaczy¢ opini¢ (zaswiadczenie) wilasciwej
miejscowo rady aptekarskiej, ze kandydat na kierownika daje rekojmie nalezytego
prowadzenia apteki.

. Przedsigbiorca obowiazany jest zglasza¢ organowi zezwalajacemu wszelkie zmiany
danych okreslone w zezwoleniu oraz w ztozonych dokumentach nie pézniej niz w
terminie 14 dni od dnia ich zaistnienia.

. Zezwolenie jest wazne na czas nieoznaczony, jezeli uruchomienie apteki nastapi nie
pozniej niz w okresie 4 miesigcy, liczac od dnia dorgczenia niniejszego zezwolenia.
W wypadku niedotrzymania powyzszego, terminu zezwolenie moze zosta¢ cofnigte
- zgodnie z art. 103 ust. 2 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Uzasadnienie:
Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny odstapil od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci
2adanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji stuzy odwolanie do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego za
posrednictwem Wojewddzkiego Inspektora FarmaceutyCznego W ... , W

terminie czternastu dni od daty dorgczenia decyzji.

pieczec okragta Piecze¢ imienna
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego

(podpis i pieczatka imienna Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego)





