
PROCEDURA DOTYCZĄCA POSTĘPOWANIA ADMINISTRACYJNEGO W  

SPRAWIE WYDANIA ZEZWOLENIA NA URUCHOMIENIE APTEKI  

SZPITALNEJ/ DZIAŁU FARMACJI SZPITALNEJ  

Podstawy prawne  

• ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r., poz. 2301 z  

późn.zm.)  

• ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego (Dz.U. z  

2023 r., poz. 775 z późn.zm.)  

• ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii (Dz.U. z 2023 r., poz.  

172)  

• ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r., poz. 974 z  

późn.zm.)  

• ustawa z dnia 11 maja 2001 r. Prawo o miarach (Dz.U. z 2022 r., poz. 2063 z późn.zm.)  

• rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 września 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczeń 

wchodzących w skład powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki (Dz.U. z 2023 r., poz. 69)  

• rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 września 2002 r. w sprawie danych 

wymaganych w opisie technicznym lokalu przeznaczonego na aptekę ogólnodostępną  

(Dz.U. z 2002 r., Nr 161, poz. 1337)  

• rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 września 2002 r. w sprawie szczegółowych  

wymogów, jakim powinien odpowiadać lokal apteki (Dz.U. z 2022 r., poz. 1737)  

• ustawa z dnia 27 października 2022 r. w sprawie podstawowych warunków prowadzenia 

apteki (Dz.U. z 2022 r., poz. 2363)  

• rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 września 2006 r. w sprawie środków 

odurzających, substancji psychotropowych, prekursorów kategorii 1 i preparatów  

zawierających te środki lub substancje (Dz. U. z 2021 r. poz. 166 t.j.)  

• rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 listopada 2020 r. w sprawie określenia wzorów  

dokumentów związanych z przeprowadzeniem kontroli i inspekcji przez Państwową  

Inspekcję Farmaceutyczną oraz wzoru orzeczenia o wyniku badań jakościowych  

pobranych próbek (Dz.U. z 2020 r., poz. 2230)  



• rozporządzenie Ministra Infrastruktury z dnia 12 kwietnia 2002 r. w sprawie warunków  

technicznych, jakim powinny odpowiadać budynki i ich usytuowanie (Dz.U. z 2022 r.,  

poz. 1225 z późn.zm.)  

• rozporządzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 września 1997 r. w sprawie  

ogólnych przepisów bezpieczeństwa i higieny pracy (Dz.U. z 2003 r., Nr 169, poz.  

1650)  

• ustawa z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiębiorców (Dz.U. z 2023 r., poz. 221)  

Udzielenie zezwolenia na uruchomienie apteki szpitalnej! działu farmacji szpitalnej  

Datą wszczęcia postępowania jest dzień złożenia wniosku o udzielenie zezwolenia na  

uruchomienie apteki szpitalnej / działu farmacji szpitalnej.  

Zezwolenie na uruchomienie apteki szpitalnej/działu farmacji szpitalnej udzielane jest na  

wniosek kierownika podmiotu leczniczego wykonującego stacjonarne i całodobowe  

świadczenia zdrowotne, w którym ma zostać uruchomiona apteka szpitalna/dział farmacji  

szpitalnej.  

Wniosek o wydanie zezwolenia na uruchomienie apteki szpitalnej/działu farmacji szpitalnej  

zgodny ze wzorem (wzór wniosku załącznik nr 1) wraz załącznikami składa się do  

Dolnośląskiego Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego we Wrocławiu na adres:  

Wojewódzki Inspektorat Farmaceutyczny we Wrocławiu  

ul. Ofiar Oświęcimskich 12 

50 - 069 Wrocław  

I. Elementy wniosku o udzielenie zezwolenia na uruchomienia apteki szpitalnej/ działu  

farmacji szpitalnej:  

1. oznaczenie podmiotu ubiegającego się o wydanie zezwolenia, jego siedziby i adresu,  

2. dane takie jak: nr telefonu, nr faxu, adres e-mail,  

3. numer wpisu we właściwym rejestrze,  

4. numer NIP, numer REGON,  

5. profil leczniczy szpitala, rodzaj udzielanych świadczeń zdrowotnych,  

6. wskazanie adresu apteki szpitalnej/działu farmacji szpitalnej,  

   



7. przewidywana data uruchomienia apteki szpitalnej/działu farmacji szpitalnej  

8. data sporządzenia wniosku oraz podpis osoby składającej wniosek.  

II. Załączniki do wnioski o udzielenie zezwolenia na uruchomienie apteki szpitalnej/działu  

farmacji szpitalnej:  

l) plan i opis techniczny pomieszczeń przeznaczonych na aptekę szpitalną/dział farmacji  

szpitalnej sporządzony przez osobę uprawnioną i zaopiniowany zgodnie z odrębnymi  

przepisami w zakresie spraw:  

- sanitarno - higienicznych,  

- zabezpieczeń przeciwpożarowych  

2) opinia Państwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu, zgodnie z odrębnymi przepisami  

3) wyciąg z rejestru zgodnie z odrębnymi przepisami - np. odpis z Krajowego Rejestru  

Sądowego  

4) wyciąg z księgi rejestrowej podmiotów leczniczych prowadzonej przez wojewodę  

5) zakres działalności apteki szpitalnej/działu farmacji szpitalnej  

6) wskazanie farmaceuty (imię i nazwisko) odpowiedzialnego za prowadzenie apteki, jego  

identyfikator jako pracownika medycznego, o którym 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.) oraz dokumenty potwierdzające kwalifikacje zawodowe kandydata  

wskazanego na kierownika apteki szpitalnej/działu farmacji szpitalnej tj.:  

- dyplom ukończenia studiów,  

- prawo wykonywania zawodu aptekarza/farmaceuty,  

- dokumenty potwierdzające posiadanie odpowiedniego stażu pracy w aptece oraz  

ewentualnej specjalizacji z zakresu farmacji aptecznej (dyplom specjalizacji)  

- oświadczenie o zamiarze podjęcia się funkcji kierownika apteki szpitalnej/działu  

farmacji szpitalnej oraz oświadczenie kandydata na kierownika, że nie pełni on funkcji  

kierownika w innej aptece, punkcie aptecznym lub hurtowni farmaceutycznej lub  

zrezygnuje z tych funkcji z chwilą otrzymania przez stronę zezwolenia na uruchomienie  

apteki szpitalnej/działu farmacji szpitalnej.  

UWAGA: Dokumenty wymienione w punkcie II 1, 2 winny być oryginałami lub  

uwierzytelnionymi kopiami, zgodnie z art. 76a § 2, 2a i 2b ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.  

Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U z 2023 r., poz. 775 z późn.zm.) Dokumenty  

kandydata na kierownika tj. dyplom ukończenia studiów, prawo wykonywania zawodu  



aptekarza/farmaceuty i dokumenty potwierdzające posiadanie odpowiedniego stażu pracy w  

aptece winny być uwierzytelnionymi kopiami, zgodnie z art. 76a §2 oraz 2b k.p.a. Oświadczenia  

kierownika i wnioskodawcy muszą być oryginałami.  

Uwierzytelniona kopia dokumentu oznacza kopię dokumentu poświadczoną za zgodność z  

okazanym dokumentem przez notariusza, podmiot wydający dokument, występującego w  

sprawie pełnomocnika będącego adwokatem, radcą prawnym, upoważnionego pracownika  

organu prowadzącego postępowanie, któremu został okazany oryginał dokumentu wraz z  

odpisem.  

III. Po złożeniu wniosku, w toku prowadzonego postępowania administracyjnego  

Dolnośląski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny podejmuje następujące czynności:  

· dokonuje formalno - prawnej oraz merytorycznej oceny złożonej dokumentacji,  

· w przypadku braków formalno - prawnych wzywa do ich usunięcia w trybie  

art. 64 k.p.a. (UWAGA: złożenie wniosku z pominięciem ustalonego wzoru nie stanowi  

podstawy do wezwania wnioskodawcy zgodnie z art. 64 § 2 k.p.a., jeżeli wniosek  

zawiera wszystkie elementy wymagane we wzorze)  

· zleca inspektorowi farmaceutycznemu przeprowadzenie w uzgodnionym ze stroną  

terminie oględzin wskazanego lokalu na okoliczność których sporządzany jest protokół  

(UW AGA: oględziny lokalu powinny być przeprowadzone w sytuacji, gdy lokal jest w  

pełni gotowy tj. możliwe jest udzielenie zezwolenia na uruchomienie apteki  

szpitalnej/działu farmacji szpitalnej w kolejnym dniu po ich przeprowadzeniu).  

IV. Dolnośląski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny wydaje zezwolenie na uruchomienie  

apteki szpitalnej / działu farmacji szpitalnej, gdy wnioskodawca złożył wniosek formalno -  

prawny oraz spełnił wszystkie wymogi opisane w niniejszej procedurze wynikającej z  

przepisów prawa.  

V. Zawieszenie postępowania.  

Dolnośląski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny jako organ administracji publicznej, w  

trakcie prowadzonego postępowania zobowiązany jest stosować przepisy ustawy z dnia 14  

czerwca 1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego (Dz.U. z 2023 r., poz. 775 z  



późn.zm.). Instytucje zawieszenia i podjęcia zawieszonego postępowania regulują następujące  

przepisy:  

l) art. 97 § l k.p.a. - zawieszenie postępowania z urzędu  

2) art. 98 § l k.p.a. - zawieszenie postępowania na wniosek strony  

3) art. 97 § 2 k.p.a. - podjęcie zawieszonego postępowania.  

Wydanie postanowienia o zawieszeniu postępowania wstrzymuje bieg terminów, o których  

mowa w punkcie VI.  

VI. Termin załatwienia sprawy.  

Postępowanie w sprawie wydania zezwolenia na uruchomienie apteki szpitalnej/działu farmacji  

szpitalnej powinno być prowadzone bez zbędnej zwłoki. Wydanie zezwolenia powinno  

nastąpić nie później niż w ciągu miesiąca, a w przypadkach szczególnie skomplikowanych nie  

później niż w ciągu dwóch miesięcy od dnia wszczęcia postępowania w sprawie tj. dnia  

złożenia wniosku. Ponadto zgodnie z art. 32 ust. 4 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo  

przedsiębiorców (Oz.U. z 2018 r., poz. 646) w przypadku złożenia niekompletnego pisma lub  

wniosku termin jego rozpatrzenia biegnie od dnia wpływu uzupełnionego pisma lub wniosku.  

Do terminów załatwienia sprawy nie wlicza się terminów przewidzianych w przepisach prawa  

dla dokonania określonych czynności, okresów zawieszenia postępowania, okresu trwania  

mediacji oraz okresów opóźnień spowodowanych z winy strony albo przyczyn niezależnych od  

organu.  

O każdym przypadku niezałatwienia sprawy w terminie organ administracji publicznej jest  

obowiązany zawiadomić strony, podając przyczyny zwłoki, a także wskazując nowy termin  

załatwienia sprawy oraz pouczając o prawie do wniesienia ponaglenia. Ponaglenie wnosi się do  

organu wyższego stopnia tj. Głównego Inspektora Farmaceutycznego za pośrednictwem  

Dolnośląskiego Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego.  

VII. Tryb odwoławczy.  

Stronom przysługuje praw do wniesienia odwołania od decyzji Dolnośląskiego  

Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego do Głównego Inspektora Farmaceutycznego  



za pośrednictwem Organu I Instancji w terminie 14 dni od daty doręczenia decyzji. W trakcie  

biegu terminu do wniesienia odwołania Strona może zrzec się prawa do wniesienia odwołania  

wobec organu administracji publicznej, który wydał decyzję. Z dniem doręczenia organowi  

administracji publicznej oświadczenia o zrzeczeniu się prawa do wniesienia odwołania przez  

ostatnią ze stron postępowania, decyzja staje się ostateczna i prawomocna.  

VIII. Spis załączników:  

- Załącznik nr l - wzór wniosku o udzielenie zezwolenia na uruchomienie apteki szpitalnej /  

działu farmacji szpitalnej  

- Załącznik nr 2 - oświadczenie o zamiarze podjęcia się funkcji kierownika apteki szpitalnej /  

działu farmacji szpitalnej  

- Załącznik nr 3 - uzupełnienie wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki  

szpitalnej! działu farmacji szpitalnej.  

 •  
 


