1. Przedmiot sprawy:
Wydanie decyzji administracyjnej w sprawie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej

Podstawy prawne.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

Ustawa z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow;

Ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego;
Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny.

3. Wydanie decyzji przeniesienia zezwolenia

1)

2)

3)

datg wszczecia postepowania jest dzien ztozenia wniosku o przeniesienie zezwolenia

na prowadzenie apteki ogélnodostepnej wraz z zatgcznikami,

wniosek, zgodny ze wzorem (zatgcznik nr 1) sktada sie do wojewodzkiego inspektora

farmaceutycznego w postaci papierowej lub elektronicznej za posrednictwem

elektronicznej Platformy Ustug Administracji Publicznej (ePUAP)

Ztozenie wniosku wymaga posiadania elektronicznego podpisu, ktéry jest rwnowazny

podpisowi wtasnorecznemu. Wniosek mozna podpisaé¢ podpisem kwalifikowanym lub

profilem zaufanym ePUAP.

do wniosku o przeniesienie zezwolenia nalezy dotgczyé¢:

a) umowe potwierdzajgcg nabycie przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 55! ustawy z
dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny;

b) pisemne oswiadczenie nabywcy apteki o przyjeciu wszystkich warunkéw zezwolenia
o ktérego przeniesienie wnioskuje;

c) tytut prawny do lokalu apteki (np. umowa najmu, odpis z Ksiegi Wieczystej);

d) odwiadczenia wnioskodawcy — nabywcy apteki wedtug wzoru zamieszczonego na
stronie www.rzeszow.wif.gov.pl w zaktadce ,Zgody i zezwolenia” — ,Dokumenty”
oraz na stronie bip.rzeszow.wif.gov.pl w zaktadce ,Dokumenty”,

e) w przypadku wskazania nowego farmaceuty na kierownika apteki po przeniesieniu
zezwolenia, imie i nazwisko farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki,
jego identyfikator jako pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17C ust. 5
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji o ochronie zdrowia oraz
dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje zawodowe kandydata wskazanego na
kierownika apteki tj.:

e dyplom ukonhczenia studidw,

¢ prawo wykonywania zawodu farmaceuty,
dokumenty potwierdzajgce 5-letni staz pracy w aptece ogodlinodostepnej, w
petnym wymiarze czasu pracy lub co najmniej 2-letni staz pracy
w aptece ogoélnodostepnej, w petnym wymiarze czasu pracy w przypadku, gdy
posiada specjalizacje w dziedzinie farmacji aptecznej, klinicznej lub farmakologii
oraz dyplom specjalizaciji,

= osSwiadczenie 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,

f) oswiadczenie wnioskodawcy, (w przypadku gdy wnioskodawcag jest spétka
jawna/partnerska - kazdego ze wspdlnikéw spotki) ze nie wystgpit do innego
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego z wnioskiem o przeniesienie




9)

h)

)

K)

zezwolenia, udzielenie zezwolenia, jego zmiane oraz ze nie toczy sie przed innym
wojewddzkim inspektorem farmaceutycznym postepowanie w tym zakresie.
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 wnioskodawcy, ze apteka o ktorej przeniesienie wnioskuje nie
funkcjonuje, nie jest dostepna dla pacjentéw od chwili nabycia przez wnioskodawce
przedsiebiorstwa,
oswiadczenie, w ktorym wymienione bedg wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawce w sposdb bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty
zalezne w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentoéw (oswiadczenie
powinno zawiera¢: oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres,
a w przypadku osoby fizycznej imie, nazwisko oraz adres),
o$wiadczenie, w ktérym wymienione bedg wszystkie podmioty bedgce cztonkami
grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow,
ktérej cztonkiem jest wnioskodawca (o$wiadczenie 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 produktow leczniczych albo produktow leczniczych
weterynaryjnych, prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i nie zajmuje sie
posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi,
podmiot nie prowadzi na terenie wojewodztwa podkarpackiego wiecej niz 1%
aptek  ogdlnodostepnych albo podmioty przez niego kontrolowane
w sposob bezposredni lub posredni w szczegdlnosci podmioty zalezne
w rozumieniu przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentéw, nie prowadzg
tacznie 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 konsumentow, ktorej cztonkowie
prowadzg na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% aptek ogdlnodostepnych,
w okresie trzech lat przed dniem ziozenia wniosku nie cofnigto podmiotowi
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow leczniczych lub produktow
leczniczych weterynaryjnych, prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej,
w okresie trzech lat przed dniem ztozenia wniosku podmiot nie zostat skreslony z
Krajowego Rejestru Posrednikow 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 i-k sktada sie pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen 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 nastepujacej tresci : ,Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej
za ztozenie fatszywego oswiadczenia”.

Wzory o$wiadczen sg dostepne na stronie www.rzeszow.wif.gov.pl w zaktadce ,Zgody
i zezwolenia” — ,Dokumenty” oraz na stronie bip.rzeszow.wif.gov.pl w zakfadce
,Dokumenty”.

4) Po zlozeniu wniosku, w toku prowadzonego postepowania administracyjnego,
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny podejmuje nastepujgce czynnosci:

a. dokonuje formalno-prawnej oraz merytorycznej oceny ztozonej dokumentac;ji,

b. w przypadku brakéw formalno-prawnych wzywa do ich usuniecia w trybie
art. 64 Kpa,

c. wystepuje do wlasciwej okregowej izby aptekarskiej o wydanie opinii w sprawie,

d. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje w sprawie przeniesienia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, gdy wnioskodawca ztozyt
wniosek formalno-prawny oraz spetnit wszystkie wymogi wynikajgce
Z przepisdw prawa.

4. Zawieszenie i podjecie zawieszonego postepowania
Wojewddzki 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 termindw.

Zawieszenie postepowania - czynno$¢ w prowadzonym postepowaniu polegajgca na
jego przerwaniu, skutkujgca wstrzymaniem biegngcych termindw, podejmowana na
wniosek strony badz z urzedu, w przypadku zaistnienia przestanek okreslonych w art. 97
§ 1iart. 98 § 1 Kpa. Zawieszenie postepowania nastepuje w drodze postanowienia
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

5. Opfata
Za przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pobierana jest optata
w wysokosci 20% minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie
przepisoOw o minimalnym wynagrodzeniu za prace.
Optate wnosi sie na wskazane konto dochodoéw budzetowych Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Rzeszowie.



6. Termin zatatwienia

Postepowanie w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej
winno by¢ prowadzone bez zbednej zwioki. Wydanie zezwolenia powinno nastgpi¢ nie
pozniej niz w ciggu miesigca, a w przypadkach szczegolnie skomplikowanych - nie pozniej
niz w ciggu dwoch miesiecy od dnia wszczecia postepowania. Do termindw zatatwienia
sprawy nie wlicza sie terminéw przewidzianych w przepisach prawa dla dokonania
okreslonych czynno$ci, okresow zawieszenia postepowania oraz okresow opoznien
spowodowanych z winy strony albo z przyczyn niezaleznych od organu.

O kazdym przypadku nie zatatwienia sprawy w terminie, organ zobowigzany jest
zawiadomic strony podajgc przyczyny zwioki 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 przewleklos¢ postepowania do Giéwnego Inspekiora Farmaceutycznego za
posrednictwem Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

7. Tryb odwotawczy.
Stronom przystuguje prawo wniesienia odwofania od decyzji wiasciwego miejscowo
Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego do Gltoéwnego Inspektora
Farmaceutycznego za posrednictwem organu | instancji, w terminie 14 dni od dnia jej
doreczenia.



