POSTEPOWANIE ADMINISTRACYJNE
W SPRAWIE WYDANIA ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE
PUNTKU APTECZNEGO

Podstawy prawne

ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r., poz. 2301 z
pbéin.zm.)

ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z
2023 r., poz. 775 z pdin.zm.)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji oséb
wydajgcych produkty lecznicze w placdwkach obrotu pozaaptecznego, a takie
wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placdwek oraz
punktow aptecznych (Dz.U. z 2009 r., Nr 21, poz. 118)

rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 12 kwietnia 2002 r. w sprawie warunkéw
technicznych, jakim powinny odpowiadaé budynki i ich usytuowanie (Dz.U. z 2022 r.,
poz. 1225 z péin.zm.)

rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrzes$nia 1997 r. w sprawie
ogoblnych przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy (Dz.U. z 2003 r., Nr 169, poz. 1650)
ustawa z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcéow (Dz.U. z 2023 r., poz. 221 z

pdin.zm.)



Udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego.

Datg wszczecia postepowania jest dzien ztozenia wniosku o udzielenie zezwolenia na

prowadzenie punktu aptecznego.

Whniosek o wydanie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego wraz zatgcznikami sktada
sie w postaci papierowej lub elektronicznej* do Dolnoslgskiego Wojewddzkiego Inspektora

Farmaceutycznego we Wroctawiu.

* poprzez system e-Gate — szczegétowe informacje dot. rejestracji oraz wypetnienia
whniosku znajdujg sie na stronie internetowej Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego

we Wroctawiu.

I. Elementy wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego:

(zgodnie z art. 100 ust. 1 w zw. z art. 70 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne)

e oznaczenie podmiotu ubiegajgcego sie o wydanie zezwolenia, jego siedziby i adresu, a
w przypadku podmiotu bedacego osobg fizyczng imie, nazwisko oraz adres
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej,

e numer NIP oraz numer PESEL — a gdy ten numer nie zostat nadany to numer paszportu,
dowodu osobistego lub innego dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢, w przypadku
gdy podmiot jest osobg fizyczng

e numer we wiasciwym rejestrze (nr KRS)

e adres punktu aptecznego (miejscowos¢, kod pocztowy, ulica, numer domu, gmina,
powiat

e nazwe punktu aptecznego o ile taka jest wnioskowana

e przewidywang date podjecia dziatalnosci

e dane punktu aptecznego takie jak numer telefonu, numer faxu, adres e-mail, adres
strony www jezeli punkt apteczny takie posiada

e dniigodziny pracy punktu aptecznego

e liczbe prowadzonych aptek przez wnioskodawce, wspdlnika, partnera spoétki

e date sporzadzenia wniosku i podpis sktadajgcego wniosek



Il. Zataczniki do wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego

(zgodnie z art. 100 ust. 2, art. 99 ust. 2 i 3 oraz art. 101 w zw. z art. 70 ust. 4

ustawy Prawo farmaceutyczne)

1) tytut prawny do pomieszczen punktu aptecznego (np. akt wtasnosci lokalu, umowa
najmu lokalu);
2) plan pomieszczen przeznaczonych na punkt apteczny sporzadzony przez osobe
uprawniong i zaopiniowany zgodnie z odrebnymi przepisami w zakresie spraw:
e sanitarno — higienicznych,
e zabezpieczen przeciwpozarowych
3) opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na punkt apteczny sporzadzony przez
osobe uprawniong i podpisany przez wnioskodawce,
4) opinia Painstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu, zgodnie z odrebnymi przepisami
5) wskazanie oraz dokumenty kierownika punktu aptecznego:

e w przypadku farmaceuty — oswiadczenie o podjeciu sie funkcji kierownika oraz

nie petnieniu funkcji kierownika w innej aptece, punkcie aptecznym lub osoby
odpowiedzialnej hurtowni farmaceutycznej, dyplom ukoriczenia studiéw,
prawo wykonywania zawodu farmaceuty (aptekarza), dokumenty
potwierdzajgce roczny staz pracy w aptece, identyfikator jako pracownika
medycznego, o ktérym mowa w art. 17 c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2017 r., poz. 1845 t.j.);

e w przypadku technika farmaceutycznego — oswiadczenie o podjeciu sie funkcji

kierownika oraz nie petnienia funkcji kierownika w innym punkcie aptecznym,
dyplom uzyskania tytutu zawodowego technika farmaceutycznego, dokumenty
potwierdzajgce 3-letni staz pracy w aptece ogdlnodostepnej (art. 70 ust. 2b
ustawy prawo farmaceutyczne), identyfikator pracownika medycznego o
ktdrym mowa w art. 17 c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2017 r., poz. 1845 t.j.) - w przypadku
technika farmaceutycznego identyfikator stanowi numer PESEL;
6) oswiadczenia

a) zgodnie z art. 99 ust. 3 w zw. z art. 70 ust. 4 Prawa farmaceutycznego




e podmiot nie prowadzi i nie wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na
prowadzeni hurtowni farmaceutycznej oraz nie zajmuje sie posrednictwem w

obrocie produktami leczniczymi (art. 99 ust. 3 pkt. 1 Prawa farmaceutycznego)

e podmiot nie prowadzi na terenie wojewddztwa dolnoslaskiego wiecej niz 1%
aptek ogdlnodostepnych albo podmioty przez niego kontrolowane w sposéb
bezposdredni lub posredni w szczegdlnosci podmioty zalezne w rozumieniu
przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentdéw, nie prowadzg tagcznie wiecej

niz 1% aptek na terenie wojewddztwa dolnoslaskiego (art. 99 ust. 3 pkt. 2

Prawa farmaceutycznego)

e podmiot nie jest cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16
lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktérej cztonkowie
prowadzg na terenie wojewddztwa dolnoslgskiego wiecej niz 1% aptek

ogdlnodostepnych (art. 99 ust. 3 pkt. 3 Prawa farmaceutycznego)

b) zgodnie z art. 100 ust. 2 pkt. 5a — 8 w zw. z art. 70 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne

(oswiadczenia te muszg zostac ztozone pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
fatszywych oswiadczen na podstawie art. 233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r.
Kodeks karny (Dz.U. z 2018 r., poz. 1600). Sktadajgcy oSwiadczenie jest zobowigzany do
zawarcia w nim klauzuli o nastepujgcej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialno$ci karnej
za ztozenie fatszywego os$wiadczenia”. W przypadku gdy wniosek sktada spétka jawna lub
spotka partnerska o$wiadczenia i zaswiadczenie, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 pkt. 5a-
8 sktadajg takie wszyscy wspdlnicy i partnerzy spotki bedacej wnioskodawcy:

e wnioskodawca nie jest wpisany do rejestru, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2018 r., poz.
160 z pdin.zm.) ani nie wystgpit o wpis do tego rejestru (art. 100 ust. 5a
lit. a Prawa Farmaceutycznego)

e wnioskodawca nie prowadzi hurtowni farmaceutycznej lub hurtowni
farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych ani nie wystgpit z
wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich prowadzenie (art. 100 ust. 5a
lit. b Prawa Farmaceutycznego)

e wnioskodawca nie zajmuje sie posrednictwem w obrocie produktami
leczniczymi ani nie wystgpit z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktérym mowa w

art. 73 a ust. 3 Prawa farmaceutycznego tj. Krajowego Rejestru Posrednikdw w



Obrocie Produktami Leczniczymi (art. 100 wust. 5a lit. ¢ Prawa
farmaceutycznego)

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 konsumentéw
(oswiadczenie powinno zawieraé oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a
w przypadku osoby fizycznej: imie, nazwisko oraz adres) (art. 100 ust. 6 Prawa
farmaceutycznego)

w ktédrym wymienione bedg wszystkie podmioty bedgce cztonkami grupy
kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow,
ktéorej cztonkiem jest wnioskodawca (oswiadczenie powinno zawierac:
oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej imie,
nazwisko oraz adres) (art. 100 ust. 7 Prawa farmaceutycznego)

o liczbie prowadzonych aptek na podstawie udzielonych zezwolen (art. 100 ust.

8 Prawa farmaceutycznego)

c) zgodnie z art. 101 pkt. 2, 3 oraz pkt. 5 w zw. z art. 70 ust. 4 Prawa farmaceutycznego

w okresie trzech lat przed dniem ztozenia wniosku nie cofnieto wnioskodawcy
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych lub produktéw
leczniczych  weterynaryjnych,  prowadzenie apteki lub  hurtowni
farmaceutycznej lub wnioskodawca w okresie 3 lat przed dniem ztozenia
whniosku nie zostat skreslony z Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie

Produktami Leczniczymi (art. 101 pkt. 2 Prawa farmaceutycznego)

whnioskodawca nie posiada zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego albo produktu leczniczego weterynaryjnego oraz nie wystgpit z
wnioskiem o wydanie takiego zezwolenia, nie prowadzi hurtowni
farmaceutycznej ani hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych
weterynaryjnych oraz nie wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na jej
prowadzenie, nie zajmuje sie posrednictwem w obrocie produktami
leczniczymi oraz nie wystgpit z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktérym mowa
w art. 73a ust. 3 Prawa farmaceutycznego, a takze nie wykonuje dziatalnosci

leczniczej oraz nie wystapit z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktéorym mowa w



art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (art.

101 pkt. 3 Prawa farmaceutycznego)

e w okresie trzech lat przed dniem ztozenia wniosku nie natozono na
whnioskodawce kary pienieznej na podstawie art. 127, art. 127b lub art. 127c

ustawy Prawo farmaceutyczne (art. 101 pkt. 5 Prawa farmaceutycznego)

UWAGA: Dokumenty wymienione w punkcie Il. winny by¢ oryginatami lub uwierzytelnionymi
kopiami, zgodnie z art. 76a § 2, 2a i 2b ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2018 r., poz. 2096 z pdin.zm.) Dokumenty kandydata na
kierownika  tj. dyplom  ukoriczenia  studiow, prawo  wykonywania  zawodu
aptekarza/farmaceuty i dokumenty potwierdzajgce posiadanie odpowiedniego stazu pracy w
aptece winny by¢ uwierzytelnionymi kopiami, zgodnie z art. 76a §2 oraz 2b k.p.a. OSwiadczenia

kierownika i wnioskodawcy muszq byc oryginatami.

Uwierzytelniona kopia dokumentu oznacza kopie dokumentu poswiadczonq za zgodnosc¢ z
okazanym dokumentem przez notariusza, podmiot wydajgcy dokument, wystepujgcego w
sprawie petnomocnika bedgcego adwokatem, radcq prawnym, upowaznionego pracownika
organu prowadzgcego postepowanie, ktoremu zostat okazany oryginat dokumentu wraz z

odpisem.

lll. Dolnoslaski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny we Wroctawiu wydaje zezwolenie
prowadzenie punktu aptecznego, gdy wnioskodawca ztozyt wniosek formalno — prawny oraz

spetnit wszystkie wymogi opisane w niniejszej procedurze wynikajgcej z przepiséw prawa.

IV. Optata

Optata za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego wynosi 1.800,00 zt
zgodnie z § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 sierpnia 2007 r. w sprawie wysokosci
opfat za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego oraz za zmiane zezwolenia

na prowadzenie punktu aptecznego (Dz.U. z 2007 r., Nr 150, poz. 1072).



Potwierdzenie dokonania optaty na wskazane konto dochdd budzetowych Wojewddzkiego

Inspektoratu Farmaceutycznego we Wroctawiu dostarcza sie przy odbiorze zezwolenia.

V. Tryb odwotawczy.

Stronom przystuguje praw do wniesienia odwotania od decyzji Dolnoslgskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego we Wroctawiu do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego za
posrednictwem Organu | Instancji w terminie 14 dni od daty doreczenia decyzji. W trakcie
biegu terminu do wniesienia odwotania Strona moze zrzec sie prawa do wniesienia odwotania
wobec organu administracji publicznej, ktéry wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwofania przez

ostatnig ze stron postepowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

VI. Spis zatacznikow:

Zatacznik nr 1 wzdr wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu
aptecznego

Zatacznik nr 2 wzdr oswiadczenia o zamiarze podjecia sie funkcji kierownika punktu
aptecznego

Zatacznik nr 3a-3h wzory oswiadczen dla osoby fizycznej

Zatacznik nr 4a-4n wzory oswiadczen dla spotki



