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I. PODSTAWA PRAWNA:
= Art. 99, art. 100, art. 101, art. 102, art. 105 i art. 108 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 z p6zn. zm.);
= Art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz.U. z 2017, poz. 1257).

Il. MIEJSCA | GODZINY ZALATWIANIA SPRAW:

Dzial nadzoru nad aptekami — siedziba Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Rzeszowie

Kontakt:

35-205 Rzeszow, ul. Warszawska 12a

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

Godziny pracy:

Poniedziatek: 7.30- 15.30

Wtorek - Pigtek: 7.00-15.00

Delegatura Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Krosnie,
38-400 Krosno, ul. Bieszczadzka 1,

Kierownik:

tel./fax 13 43 20 287,

Godziny pracy:

Od poniedziatku do pigtku: 8.00-16.00

Delegatura Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Przemyslu,
37-700 Przemysl, ul. Wodna 13,

Kierownik:

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

Godziny pracy:

Od poniedziatku do pigtku: 7.00-15.00
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Delegatura Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Tarnobrzegu,
39-400 Tarnobrzeg, ul. 1-go Maja 4

Kierownik:

tel. 15 82 32 783, fax 1582 32 797

Godziny pracy:

Od poniedziatku do piatku: 7.30-15.30

III. DOKUMENTY I WARUNKI NIEZBEDNE DO ZALATWIENIA SPRAW

Whiosek, ubiegajacy si¢ o zezwolenie sktada do wojewddzkiego inspektora

farmaceutycznego w postaci elektronicznej, za posrednictwem:

o Dedykowanego systemu teleinformatycznego  dostgpnego pod  adresem:
http://egate.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/ lub

o Elektronicznej Platformy ustug Administracji Publicznej (ePUAP)

Ztozenie wniosku w obu platformach wymaga posiadania elektronicznego podpisu, ktéry jest
rownowazny  podpisowi wilasnorgcznemu. Wniosek mozna podpisaé  podpisem

kwalifikowanym lub profilem zaufanym ePUAP.

A. Wykaz dokumentow, ktore nalezy dotgczy¢ do wniosku w postaci papieroweyj:

1. Tytul prawny do pomieszczen apteki ogdlnodostepnej (np. akt wihasnosci lokalu,

umowa najmu lokalu).

2. Plan pomieszczen przeznaczonych na apteke ogoélnodostepng sporzadzony przez
osobe uprawniong i zaopiniowany zgodnie z odrgbnymi przepisami (rzeczoznawce do

spraw sanitarno-higienicznych, rzeczoznawce do spraw zabezpieczen p.poz.).

3. Opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke ogodlnodostepng sporzadzony

przez osobe uprawniong
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4. Opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu, zgodnie z odrgbnymi przepisami.

5. Wskazanie farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki jego identyfikator

jako pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17C ust. 5 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011r. o systemie informacji o ochronie zdrowia oraz dokumenty
potwierdzajace kwalifikacje zawodowe kandydata na kierownika apteki tj.:

a. dyplom ukonczenia studiow,

b. prawo wykonywania zawodu farmaceuty ( aptekarza),

c. dokumenty potwierdzajace 5-letni staz pracy w aptece lub 3-letni staz pracy
w aptece w przypadku, gdy posiada specjalizacj¢ z zakresu farmacji aptecznej
oraz dyplom specjalizacji,

d. os$wiadczenie o podjeciu si¢ funkcji kierownika apteki oraz nie pehnienia
funkcji kierownika w innej aptece, punkcie aptecznym lub hurtowni
farmaceutycznej,

e. stanowisko wiasciwej Okregowej Rady Aptekarskiej wyrazajaca oceng
kandydata na kierownika apteki w zakresie r¢kojmi nalezytego jej

prowadzenia (np. opinia, za§wiadczenie).

6. Oswiadczenie, w ktérym wymienione beda wszystkie podmioty kontrolowane przez

wnioskodawce w sposob bezposredni lub posredni, w szczegolnosci podmioty zalezne
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji 1 konsumentéw (o$wiadczenie powinno
zawiera¢: oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i1 adres, a w przypadku osoby fizycznej

imi¢, nazwisko oraz adres).

Oswiadczenie, w ktorym wymienione beda wszystkie podmioty bedace cztonkami
grupy kapitatlowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow,
ktérej czlonkiem jest wnioskodawca (o$wiadczenie powinno zawieraé: oznaczenie
podmiotu, jego siedzibg¢ 1 adres, a w przypadku osoby fizycznej imi¢, nazwisko oraz

adres).

Oswiadczenie o liczbie prowadzonych przez wnioskodawce aptek na podstawie

udzielonych zezwolen.
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10.

11.

12.

Zaswiadczenie o posiadaniu przez wnioskodawce prawa wykonywania zawodu
farmaceuty, wydane przez rade¢ okregowej izby aptekarskiej, ktorej farmaceuta jest
cztonkiem, w trybie okreslonym w art. 4g ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach

aptekarskich — jezeli dotyczy.

Oswiadczenie o tym, ze wnioskodawca nie wchodzi w sklad organow spotki
posiadajacej zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zajmujacej si¢

posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi.

Numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego spotki posiadajacej zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zajmujacej si¢ posrednictwem W obrocie
produktami leczniczymi — w przypadku, gdy w sklad jej organéw wchodzi

wnioskodawca, wspdlnik lub partner spotki bedacej wnioskodawca.

Oswiadczenia informujace Ze :

a. wnioskodawca nie prowadzi i nie wystapil z wnioskiem o wydanie zezwolenia
na wytwarzanie lub na import produktéw leczniczych albo produktow
leczniczych weterynaryjnych, prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i nie
zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi,

b. wnioskodawca nie prowadzi na terenie wojewodztwa wigcej niz 1% aptek
ogolnodostepnych albo podmioty przez niego kontrolowane w sposob
bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w rozumieniu
przepisdw o ochronie konkurencji i konsumentéw, nie prowadza tacznie wigcej
niz 1% aptek na terenie wojewodztwa,

c. wnioskodawca nie jest czlonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy
o ochronie konkurencji i konsumentow, ktorej cztonkowie prowadza na terenie
wojewodztwa wigcej niz 1% aptek ogolnodostepnych,

&= wnioskodawcy w okresie trzech lat przed ztozeniem wniosku nie cofnigto
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow leczniczych lub produktow
leczniczych ~ weterynaryjnych,  prowadzenie  apteki  lub  hurtowni

farmaceutycznej,
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& wnioskodawca w okresie trzech lat przed dniem zlozenia wniosku nie zostal
skreslony z Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami
Leczniczymi,

£ wnioskodawca nie wykonuje zawodu lekarza lub lekarza dentysty -
w przypadku gdy wystepujacym o zezwolenie na prowadzenie apteki jest 0soba
fizyczna,

0. w okresie trzech lat przed dniem zlozenia wniosku na wnioskodawce nie
natozono kary pieni¢znej na podstawie art. 127, art. 127b, art. 127c - ustawy —

Prawo farmaceutyczne.

Oswiadczenia, o ktérych mowa w punktach 6-8 sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych oswiadczen na podstawie art. 233 § 1 1 6 ustawy z dnia
6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia
w nim klauzuli nastepujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie
falszywego o$wiadczenia.”

W przypadku gdy wniosek sktada spotka jawna lub partnerska o$wiadczenia i zaswiadczenie,
o ktorych mowa w punktach 6-10 skladajg takze wszyscy wspolnicy i partnerzy spotki
bedacej wnioskodawca.

IV. OPLATA

A. Wysokosé oplaty:

Za udzielenie zezwolenia, zgodnie z art. 105 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.
pobierana jest optata w wysoko$ci pigciokrotnego minimalnego wynagrodzenia za

prac¢ pracownikow, okreslonego w drodze rozporzadzenia przez wlasciwego ministra

(od dnia 1 stycznia 2021 r. — 14.000 ztotych).

B. Numer rachunku:

Optate nalezy uisci¢ na rachunku Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego

w Rzeszowie NBP O/O Rzeszow nr 24 1010 1528 0007 8122 3100 0000.
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V. TERMIN ZALATWIENIA SPRAWY:

Podkarpacki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny, (zwany dalej: ,,PWIF”) przyjmujac
wniosek, niezwlocznie potwierdza jego przyjecie. PWIF nie moze odmoéwic przyjecia pism
1 wnioskow niekompletnych ani zada¢ jakichkolwiek dokumentow, ktorych konieczno$¢
przedstawienia lub ztozenia nie wynika wprost z przepisu prawa. W przypadku stwierdzenia
konieczno$ci uzupetnienia wniosku, termin rozpatrzenia wniosku biegnie od dnia wplywu
uzupetnionego wniosku. Terminy i1 tryb uzupelniania pism i1 wnioskOw oraz terminy
zatatwiania spraw wynikajacych z tych pism 1 wnioskow okreslajg przepisy Kodeksu
postepowania administracyjnego.

PWIF jest obowigzany do zalatwienia sprawy przedsigbiorcy bez zbednej zwtoki. Termin
rozpatrzenia wniosku moze zosta¢ przedtuzony dodatkowo jeden raz. Przedtuzenie terminu
rozpatrzenia wniosku nie moze przekroczy¢ dwoch miesiecy. PWIF ma obowigzek
poinformowa¢ o przedluzeniu terminu przed uplywem terminu rozpatrzenia wniosku
okreslonego w potwierdzeniu przyjecia wniosku. Jezeli PWIF nie rozpatrzy wniosku
w terminie, przedsigbiorcy stuzy zazalenie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego za

posrednictwem PWIF.

VI. SKEADANIE ODWOLAN OD DECYZJI:

Od decyzji wydanej przez Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
przystuguje stronie odwotanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego za posrednictwem
PWIF w terminie czternastu dni od daty dorgczenia decyzji.

Strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej,
ktory wydal decyzje poprzez ztozenie stosownego oswiadczenia.

Z dniem dorgczenia o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania przez
Strone postepowania, decyzja staje si¢ ostateczna i1 prawomocna, w konsekwencji brak jest

réwniez mozliwo$ci zaskarzenia decyzji do Wojewodzkiego Sagdu Administracyjnego

Opracowat: Ewa Busz
Zatwierdzit: Monika Urbaniak



