Przedmiot sprawy:
Wydanie decyzji administracyjnej w sprawie udzielenia zezwolenia uprawniajgcego do
prowadzenia apteki ogélnodostepne;j.

Podstawy prawne.
Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
Ustawa z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcéw;
Ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie srodkow
odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow
zawierajgcych te srodki lub substancje;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie danych
wymaganych w opisie technicznym lokalu przeznaczonego na apteke ogélnodostepng;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie wykazu
pomieszczen wchodzgcych w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegétowych
wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki;

Zasady ogolne prowadzenia postepowania w sprawach o udzielenie zezwolenia

na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j.

1) Postepowanie o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej
odbywa sie na zasadach, w trybie oraz w terminach okreslonych w Kodeksie
postepowania administracyjnego, Prawie farmaceutycznym oraz Prawie
przedsiebiorcow.

2) Wojewodzki inspektor farmaceutyczny w trakcie prowadzonego przez siebie
postepowania zobowigzany jest w szczegdlnoéci do:

a.
b.

dziatania na podstawie przepisow prawa,

podejmowania wszelkich krokéw niezbednych do doktadnego wyjasnienia
stanu faktycznego oraz do zatatwienia sprawy, majac na wzgledzie interes
spoteczny i stuszny interes obywateli,

nalezytego i wyczerpujgcego informowania stron o okolicznosciach
faktycznych i prawnych, ktére mogg mie¢ wptyw na ustalenie ich praw
i obowigzkow w postepowaniu administracyjnym,

zapewnienia stronom czynnego udziatu w kazdym stadium postepowania,
umozliwienia im wypowiedzenia sie, co do zebranych dowoddéw
i materiatébw oraz zgtoszonych zgdan,

wyjadnienia stronom zasadnosci przestanek, ktérymi kierujg sie przy
zatatwieniu sprawy,

wnikliwego i szybkiego dziatania, przy uzyciu mozliwie najprostszych srodkéw
prowadzgcych do zatatwienia sprawy,

doktadnego zbadania sprawy, a takze uzyskania w przypadkach watpliwych
jednoznacznych opinii upowaznionych organéw w celu ustalenia prawdy
materialne;.



Udzielenie zezwolenia

1)

2)

3)

4)

datg wszczecia postepowania jest dzieh ztozenia wniosku o udzielenie zezwolenia

na prowadzenie apteki ogélnodostepnej wraz z zatgcznikami,

wniosek sktada sie do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego w postaci

papierowej lub za posrednictwem elektronicznej Platformy Ustug Administracji

Publicznej (ePUAP).

W przypadku sktadania dokumentow w postaci elektronicznej, dokumenty

uwierzytelnia sie, opatrujgc je kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo

podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP.

wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej powinien

zawierac¢:

a. oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku podmiotu bedgcego
osobg fizyczng imie, nazwisko oraz adres prowadzenia dziatalnoSci
gospodarczej,

b. numer NIP oraz numer PESEL - gdy ten numer nie zostat nadany - numer
paszportu, dowodu osobistego lub innego dokumentu potwierdzajgcego
tozsamosé, w przypadku gdy podmiot jest osobg fizyczng,

C. numer we wlasciwym rejestrze (nr KRS)

d. adres apteki ogélnodostepnej (miejscowosé, kod pocztowy, ulica, numer domu,
gmina, powiat),
nazwe apteki ogolnodostepnej, o ile taka jest wnioskowana,

f. przewidywang date podjecia dziatalnosci,

g. dane apteki ogolnodostepnej, takie jak numer telefonu, numer faksu, adres
e-mail, adres strony www, jesli apteka takie posiada,

h. dniigodziny pracy apteki ogélnodostepne;j,

i. wskazanie liczby prowadzonych aptek przez wnioskodawce, wspdlnika, partnera
spotki bedacej wnioskodawca,

j. date sporzgdzenia wniosku i podpis sktadajgcego wniosek.

Oznaczenie podmiotu powinno byé podane w brzmieniu zgodnym z KRS lub CEIDG

- bez skrétéw (np. Spotka Jawna zamiast Sp. J.).

Dane adresowe wnioskodawcy i apteki ogdlnodostepnej powinny byé zgodne z

rejestrem referencyjnym TERYT.

do wniosku nalezy dotgczy¢ dokumenty w wersji papierowej:

a. tytut prawny do pomieszczeh apteki ogélnodostepnej (np. akt wtasnosci lokalu,
umowa najmu lokalu),

b. plan pomieszczen przeznaczonych na apteke ogdlnodostepng sporzgdzony
przez osobe uprawniong i zaopiniowany zgodnie z odrebnymi przepisami
(rzeczoznawce do spraw sanitarno-higienicznych, rzeczoznawce do spraw
zabezpieczen p.poz.).

C. opis techniczny pomieszczeh przeznaczonych na apteke ogodlnodostepng
sporzadzony przez osobe uprawniong i podpisany przez wnioskodawce,

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

e. wskazanie farmaceuty odpowiedzialnego za  prowadzenie  apteki
ogodlnodostepnej oraz dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje zawodowe
kandydata na kierownika apteki tj.:

* dyplom ukonczenia studiow,



prawo wykonywania zawodu farmaceuty,

dokumenty potwierdzajgce 5-letni staz pracy w aptece ogdlnodostepnej, w
petnym wymiarze czasu pracy lub co najmniej 2-letni staz pracy
w aptece ogdélnodostepnej, w petnym wymiarze czasu pracy w przypadku,
gdy posiada specjalizacje w dziedzinie farmacji aptecznej, klinicznej lub
farmakologii oraz dyplom specjalizaciji,

oswiadczenie o podjeciu sie funkcji kierownika apteki ogélnodostepnej oraz
nie petnienia funkcji kierownika w innym aptece, punkcie aptecznym lub
funkcji  Osoby  Kompetentnej, Osoby  Odpowiedzialnej, = Osoby
Wykwalifikowanej,

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, w ktérym wymienione bedg wszystkie podmioty kontrolowane

przez wnioskodawce w sposéb bezposredni lub posredni, w szczegolnosci

podmioty zalezne w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw

(oswiadczenie powinno zawierac: oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a

w przypadku osoby fizycznej imig, nazwisko oraz adres).

oswiadczenie, w ktorym wymienione bedg wszystkie podmioty bedgce cztonkami

grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow,

ktorej czionkiem jest wnioskodawca (oswiadczenie powinno zawierac:
oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej imie,
nazwisko oraz adres),

oswiadczenie o liczbie prowadzonych przez wnioskodawce aptek na podstawie

udzielonych zezwolen,

oswiadczenia informujgce ze :

* podmiot nie prowadzi i nie wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktéw leczniczych albo produktéw leczniczych
weterynaryjnych, prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i nie zajmuje sie
posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi,

* podmiot nie prowadzi na terenie wojewddztwa podkarpackiego wiecej niz 1%
aptek ogdlnodostepnych albo podmioty przez niego kontrolowane
w sposbéb bezposredni lub posredni w szczegdlnosci podmioty zalezne
W rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji i konsumentow, nie
prowadzg tgcznie wiecej niz 1% aptek na terenie wojewddztwa,

* podmiot nie jestem czionkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy
z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktérej
czionkowie prowadzg na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% aptek
ogolnodostepnych,

* w okresie trzech lat przed dniem ztozenia wniosku nie cofnieto podmiotowi
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych lub produktéw
leczniczych  weterynaryjnych,  prowadzenie apteki lub  hurtowni
farmaceutycznej,

* w okresie trzech lat przed dniem ztozenia wniosku podmiot nie zostat
skreslony z Krajowego Rejestru Posrednikébw w Obrocie Produktami
Leczniczymi.



* wnioskodawca nie wykonuje zawodu lekarza lub lekarza dentysty -
w przypadku osoby fizycznej ubiegajgcej sie o zezwolenie (zgodnie
Z art. 46 ust. 1 ustawy dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty,

* w okresie trzech lat przed dniem ztozenia wniosku nie natozono na podmiot
kary pienieznej na podstawie art. 127, art. 127b lub art. 127c ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

Oswiadczenia wymienione w punktach g - i sktada sie pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczeh na podstawie art. 233
§ 1 i 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny. Sktadajgcy oswiadczenie
jest zobowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepujgcej tresci : ,Jestem swiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia”.

Wzory wniosku i oswiadczen sg dostepne na stronie www.rzeszow.wif.qov.pl
w zakladce ,Zgody i zezwolenia” - ,Dokumenty” oraz na stronie
bip.rzeszow.wif.gov.pl w zaktadce ,Dokumenty”

Uwaga : Dokumenty wymienione w ust. 4 pkt 3 i 4 winny by¢ oryginatami lub
uwierzytelnionymi kopiami, zgodnie z art. 76a § 2 Kpa.

Uwierzytelniona kopia dokumentu - kopia dokumentu poswiadczona za zgodnos¢é
z oryginatem przez notariusza albo przez wystepujgcego w sprawie petnomocnika
strony bedacego adwokatem, radcg prawnym, rzecznikiem patentowym lub doradcg
podatkowym.

5) Po ztozeniu wniosku, w toku prowadzonego postepowania administracyjnego,
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny podejmuje nastepujgce czynnosci:
a. dokonuje formalno-prawnej oraz merytorycznej oceny ztozonej dokumentaciji,
b. w przypadku brakéw formalno-prawnych wzywa do ich usuniecia w trybie
art. 64 Kpa,
C. zleca inspektorowi farmaceutycznemu przeprowadzenie w uzgodnionym ze
strong terminie ogledzin wskazanego lokalu, na okolicznosc¢ ktorej sporzgdzany
jest protokdt. Na podstawie wynikéw ogledzin oraz dotgczonego do wniosku o
wydanie zezwolenia planu i opisu technicznego pomieszczen wydawane jest
postanowienie o przydatnosci danego lokalu na apteke ogdlnodostepna.
Uwaga : ogledziny powinny by¢ przeprowadzone po dokonaniu przez strone
prac adaptacyjnych w lokalu przysziej apteki obejmujgcych wykonanie podtég,
sufitdbw, ustawienie sScianek dziatowych oraz przeprowadzenie niezbednych
instalacji. Lokal powinien byC umeblowany i spetniaC warunki zapewniajgce
wykonywanie zadan apteki ogdlnodostepnej zgodnie z przeznaczeniem
poszczegolnych pomieszczen.
6) Wojewodzki inspektor farmaceutyczny udziela zezwolenia na prowadzenie apteki
ogélnodostepnej, gdy wnioskodawca ztozyt wniosek formalno-prawny oraz spetnit
wszystkie wymogi wynikajgce z przepisow prawa.

Zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej - decyzja administracyjna
uprawniajgca do prowadzenia apteki ogolnodostepnej wydana przez wojewodzkiego



inspektora farmaceutycznego lub w trybie odwotawczym przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

4. Zawieszenie i podjecie zawieszonego postepowania
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny jako organ administracji publicznej, w trakcie
prowadzonego postepowania zobowigzany jest stosowac przepisy Kodeksu postepowania
administracyjnego. Instytucje zawieszenia i podjecia postepowania, regulujg nastepujgce
przepisy:
- art. 97 § 1 Kpa - zawieszenie postepowania z urzedu,
- art. 98 § 1 Kpa - zawieszenie postepowania na wniosek strony,
- art. 97 § 2 Kpa - podjecie postepowania.
Wydanie postanowienia o zawieszeniu postepowania wstrzymuje bieg termindow.

Zawieszenie postepowania - czynno$¢ w prowadzonym postepowaniu polegajgca na jego
przerwaniu, skutkujgca wstrzymaniem biegngcych 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.

5. Optata
Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pobierana jest optata
w wysokos$ci pieciokrotnego minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na
podstawie przepisdw o minimalnym wynagrodzeniu za prace.
Optate wnosi sie na wskazane konto dochodéw budzetowych Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Rzeszowie.

6. Termin zatatwienia

Postepowanie w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j
winno by¢ prowadzone bez zbednej zwtoki. Wydanie zezwolenia powinno nastgpi¢ nie
pdzniej niz w ciggu miesigca, a w przypadkach szczegodlnie skomplikowanych - nie pdzniej
niz w ciggu dwoch miesiecy od dnia wszczecia postepowania. Do termindw zafatwienia
sprawy nie wlicza sie terminéw przewidzianych w przepisach prawa dla dokonania
okreslonych czynnosci, okreséw zawieszenia postepowania oraz okreséw opodznien
spowodowanych z winy strony albo z przyczyn niezaleznych od organu.

O kazdym przypadku nie zatatwienia sprawy w terminie, organ zobowigzany jest
zawiadomi¢ strony podajgc przyczyny zwtoki i wskazujgc nowy termin zatatwienia sprawy.
W przypadku nie rozpoznania sprawy w terminie przewidzianym w Kodeksie postepowania
administracyjnego, stuzy stronie prawo do wniesienia ponaglenia na bezczynnos¢ organu
i przewlektos¢ postepowania do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego za
posrednictwem Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

7. Tryb odwotawczy.
Stronom przystuguje prawo wniesienia odwotania od decyzji wtasciwego miejscowo
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego za posrednictwem organu | instancji, w terminie 14 dni od dnia jej
doreczenia.



