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. PODSTAWA PRAWNA:
= Art. 70 ust. 4 ustawy z dnia 6 wirea 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016
poz. 2142 z pin. zm.)
= Art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodesistpowania administracyjnego
(Dz.U. z 2017 r., poz. 1257).

II.  MIEJSCA | GODZINY ZALATWIANIA SPRAW:

Dziat nadzoru nad obrotem pozaaptecznym — siedzib&Vojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Rzeszowie

Kontakt:

35-205 Rzeszowul. Warszawska 12a

tel. 17 86 20 545 fax. 17 86 20 406

Godziny pracy:

Poniedziatek: 7.30- 15.30

Wtorek - Pitek: 7.00-15.00

DelegaturaWojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznegov Krosnie,
38-400 Krosno, ul. Bieszczadzka 1,

Kierownik:

tel./fax 13 43 20 287,

Godziny pracy:

Od poniedziatku do ptku: 8.00-16.00

DelegaturaWojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznegow Przemyslu,
37-700 Przemg}, ul. Wodna 13,

Kierownik:

tel. 16 67 86 181, fax: 16 67 89 832

Godziny pracy:

Od poniedziatku do ptku: 7.00-15.00
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DelegaturaWojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznegev Tarnobrzegu,
39-400 Tarnobrzeg, ul. 1-go Maja 4

Kierownik:

tel. 1582 32 783, fax 182 32 797

Godziny pracy:

Od poniedziatku do ptku: 7.30-15.30

[ll. DOKUMENTY | WARUNKI NIEZB EDNE DO ZALATWIENIA SPRAW

Whniosek, ubiegajcy sk o0 zezwolenie sklada do wojewoddzkiego inspektora

farmaceutycznego w postaci elektroniczreg, pgrednictwem:

+ Dedykowanego systemy teleinformatycznego ¢wstgo pod adresem:
http://egate.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/ lub
« Elektronicznej Platformy ustug Administracji Puldiej (ePUAP)

Ztozenie wniosku w obu platformach wymaga posiadangktednicznego podpisu,
ktory jest réwnowany podpisowi wilasn@cznemu. Whniosek mma podpiséa

podpisem kwalifikowanym lub profilem zaufanym ePUAP

A.Wykaz dokumentow, ktére nalery dotaczy¢ do wniosku w postaci papierowej:

1. Tytut prawny do pomieszcaepunktu aptecznego (np. akt wiasaolokalu, umowa
najmu lokalu, przyrzeczenie umowy, umowa przegprsa).

2. Plan pomieszcZe przeznaczonych na punkt apteczny spdznny przez o0sab
uprawnion i zaopiniowany zgodnie z oghnymi przepisami (rzeczoznagdo spraw
sanitarno-higienicznych, rzeczoznawdo spraw BHP, rzeczoznagcdo spraw
zabezpieczep. pa.).

3. Opis techniczny pomieszazgrzeznaczonych na punkt apteczny spderpny przez

osole uprawnion.
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. Opinig Inspekcji Sanitarnej o lokalu, zgodnie z glairymi przepisami.

5. Wskazanie farmaceuty/technika farmaceutycznego wiglzialnego za prowadzenie

punktu aptecznego oraz dokumenty potwiergtzakwalifikacje zawodowe kandydata
na kierownika punktu aptecznego tj.:

a. dyplom ukaczenia studidw/technikum farmaceutycznego

b. prawo wykonywania zawodu farmaceuty (aptekarza)

c. dokumenty potwierdzage 3 - letni stapracy w aptece ogolnodephej,

d. oswiadczenie o podgiu sk funkcji kierownika punktu aptecznego oraz nie
petnienia funkcji kierownika w innym punkcie aptagm, aptece lub hurtowni
farmaceutycznej.

. Oswiadczenie, w ktérym wymienionectly wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawe w sposéb bezgoedni lub péredni, w szczegdlriai podmioty zalene

w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i kongntdéw (Gwiadczenie powinno
zawierd&: oznaczenie podmiotu, jego siedgzibadres, a w przypadku osoby fizycznej
imig¢, nazwisko oraz adres).

. Oswiadczenie, w ktorym wymienioneetls wszystkie podmioty ddace cztonkami
grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronienkarencji i konsumentéw,
ktorej czionkiem jest wnioskodawcas{@adczenie powinno zawiefa oznaczenie
podmiotu, jego siedzebi adres, a w przypadku osoby fizycznej ¢nmazwisko oraz
adres).

. Oswiadczenia informujce ze :

podmiot nie prowadzi lub wygbit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na

wytwarzanie lub import produktéw leczniczych allroguktow leczniczych

weterynaryjnych, prowadzenie hurtowni i nie zajmugic posrednictwem

w obrocie produktami leczniczymi,

podmiot nie prowadzi na terenie wojewodztwacoei niz 1% aptek
ogoblnodostpnych oraz podmioty przez niego kontrolowane w épos

bezpdredni lub péredni w szczegdlnei podmioty zaléne w rozumieniu ustawy
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z dnia 15 grudnia 2000 r. o ochronie konkurengpmnsumentow (Dz.U. z 2003r.
Nr 86 poz. 804 z pd. zm.), nie prowadgtacznie wecej niz 1% aptek na terenie
wojewodztwa.

c. podmiot nie jest cztonkiem grupy kapitatowej w ro@eniu ustawy o ochronie
konkurencji i konsumentow, ktorej cztonkowie prowada terenie wojewoddztwa
wi¢cej niz 1% aptek ogélnodoginych.

d. wnioskodawcy w okresie trzech lat przed zgoiem wniosku nie cofgio
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow haczych lub produktow
leczniczych weterynaryjnych, prowadzenie aptekihubtowni farmaceutycznej,

e. wnioskodawca nie wykonuje zawodu lekarza lub lekatentysty -w przypadku
gdy wystpujacym o zezwolenie na prowadzenie apteki jest osialgazna,

f. w okresie trzech lat przed dniem zoia wniosku wnioskodawcy nie skieno
z Krajowego Rejestru Roednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi,

g. W okresie trzech lat przed dniem zmia wniosku na wnioskodagcnie
natazono kary piengznej na podstawie art. 127, art. 127b lub art. 1@83@wy
- Prawo farmaceutyczne.

V. OPLATA
A. Wysokaosé¢ optaty:
Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktucapggo pobierana jest opfata
w wysokaci 1.800,00 zt

B. Numer rachunku:
Optat nalezy uisci¢ na rachunku Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceuasgo
w Rzeszowie NBP O/O Rzeszow nr 24 1010 1528 00@2 8100 0000



WOJEWOZKI INSPEKTORAT _
FARMACEUTYCZNY W RZESZOWIE \Z/Vé’giz”'e nr3
KARTA INFORMA CYJNA O USLUGACH |1 lipca2017r.
NR KIU-2
Udzielanie zezwolenia na prowadzenie punktu | Stonasz5
aptecznego

V. TERMIN ZALATWIENIA SPRAWY::

Podkarpacki Wojewddzki Inspektor Farmaceutycznyyafzy dalej: ,PWIF") przyjmujc
wniosek, niezwitocznie potwierdza jego pkmye. PWIF nie mge odmowé przyjecia pism

i wnioskdw niekompletnych antgdat jakichkolwiek dokumentéw, ktorych konieczito
przedstawienia lub zé@nia nie wynika wprost z przepisu prawa. W przypastvierdzenia
konieczndci uzupetnienia wniosku, termin rozpatrzenia wningkegnie od dnia wptywu
uzupetnionego wniosku. Terminy i tryb uzupetniampésm i wnioskOw oraz terminy
zatatwiania spraw wynikagych z tych pism i wnioskdéw okfkja przepisy Kodeksu
postpowania administracyjnego.

PWIF jest obowjzany do zatatwienia sprawy przegsorcy bez zbdnej zwitoki. Termin
rozpatrzenia wniosku nie zosta przedhiony dodatkowo jeden raz. Przezidmie terminu
rozpatrzenia wniosku nie me przekrocz§ dwoch miesicy. PWIF ma obowizek
poinformow& o przedideniu terminu przed uptywem terminu rozpatrzenia osku
okreslonego w potwierdzeniu przygia wniosku. Jeeli PWIF nie rozpatrzy wniosku
w terminie, przedsbiorcy sty zazalenie do Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego za

posrednictwem PWIF.

VI. SKLADANIE ODWOLA N OD DECYZJI:

Od decyzji wydanej przez Podkarpackiego Wojewodpakiénspektora Farmaceutycznego
przystuguje stronie odwotanie do Gtéwnego Inspekiféarmaceutycznego zaspednictwem
PWIF w terminie czternastu dni od daty ¢lrenia decyzji.

Strona mae zrzec si prawa do wniesienia odwotania wobec organu adtnaug publicznej,
ktory wydat decyzj poprzez zt@enie stosownegoswiadczenia.

Z dniem dogczenia éwiadczenia 0 zrzeczeniug¢$rawa do wniesienia odwotania przez
Strore postpowania, decyzja staje ¢dstateczna i prawomocna, w konsekwencji brak jes

rowniez mazliwosci zaskatenia decyzji do Wojewodzkiega&u Administracyjnego

Opracowat: Ewa Busz

Zatwierdzit: Monika Urbaniak



