PROCEDURA DOTYCZACA POSTEPOWANIA ADMINISTRACYJNEGO W
SPRAWIE WYDANIA ZEZWOLENIA NA URUCHOMIENIE APTEKI
SZPITALNEJ/ DZIAtU FARMACII SZPITALNEJ

Podstawy prawne

ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r., poz. 2301 z
pdin.zm.)

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

2023 r., poz. 775 z pdin.zm.)

ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu 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
pdin.zm.)

ustawa z dnia 11 maja 2001 r. Prawo o miarach (Dz.U. z 2022 r., poz. 2063 z p6zn.zm.)
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczen
wchodzacych w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki (Dz.U. z 2023 r., poz. 69)
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie danych
wymaganych w opisie technicznym lokalu przeznaczonego na apteke ogélnodostepng
(Dz.U.z2002r., Nr 161, poz. 1337)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie szczegétowych
wymogoéw, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz.U. z 2022 r., poz. 1737)

ustawa z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkdw prowadzenia
apteki (Dz.U. z 2022 ., poz. 2363)

rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw
zawierajgcych te srodki lub substancje (Dz. U. z 2021 r. poz. 166 t.j.)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 listopada 2020 r. w sprawie okreslenia wzorow
dokumentéw zwigzanych z przeprowadzeniem kontroli i inspekcji przez Paiistwowa
Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru orzeczenia o wyniku badan jakosciowych

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



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

e rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrzes$nia 1997 r. w sprawie
ogdlnych przepisdéw bezpieczenstwa i higieny pracy (Dz.U. z 2003 r., Nr 169, poz.

1650)

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

Udzielenie zezwolenia na uruchomienie apteki szpitalnej! dziatu farmacji szpitalnej

Datg wszczecia postepowania jest dzien ztozenia wniosku o udzielenie zezwolenia na

uruchomienie apteki szpitalnej / dziatu farmacji szpitalnej.

Zezwolenie na uruchomienie apteki szpitalnej/dziatu farmacji szpitalnej udzielane jest na
whiosek kierownika podmiotu leczniczego wykonujgcego stacjonarne i catodobowe
$wiadczenia zdrowotne, w ktérym ma zosta¢ uruchomiona apteka szpitalna/dziat farmacji

szpitalnej.

Whniosek o wydanie zezwolenia na uruchomienie apteki szpitalnej/dziatu farmacji szpitalnej
zgodny ze wzorem (wzor wniosku zafgcznik nr 1) wraz zatgcznikami sktada sie do

Dolnoslaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego we Wroctawiu na adres:

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny we Wroctawiu
ul. Ofiar Oswiecimskich 12
50 - 069 Wroctaw

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

farmacji szpitalnej:

oznaczenie podmiotu ubiegajgcego sie o wydanie zezwolenia, jego siedziby i adresu,
dane takie jak: nr telefonu, nr faxu, adres e-mail,

numer wpisu we wiasciwym rejestrze,

numer NIP, numer REGON,

profil leczniczy szpitala, rodzaj udzielanych swiadczen zdrowotnych,

o o &~ w Dh e

wskazanie adresu apteki szpitalnej/dziatu farmacji szpitalnej,



7. przewidywana data uruchomienia apteki szpitalnej/dziatu farmacji szpitalnej

8. data sporzadzenia wniosku oraz podpis osoby sktadajgcej wniosek.

Il. Zataczniki do wnioski o udzielenie zezwolenia na uruchomienie apteki szpitalnej/dziatu
farmacji szpitalnej:

I) planiopis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke szpitalng/dziat farmacji
szpitalnej sporzgdzony przez osobe uprawniong i zaopiniowany zgodnie z odrebnymi
przepisami w zakresie spraw:

- sanitarno - higienicznych,
- zabezpieczen przeciwpozarowych

2) opinia Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu, zgodnie z odrebnymi przepisami

3) wyciag z rejestru zgodnie z odrebnymi przepisami - np. odpis z Krajowego Rejestru
Sadowego

4) wyciag z ksiegi rejestrowej podmiotéw leczniczych prowadzonej przez wojewode

5) zakres dziatalnosci apteki szpitalnej/dziatu farmacji szpitalnej

6) wskazanie farmaceuty (imie i nazwisko) odpowiedzialnego za prowadzenie apteki, jego
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.) oraz dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje zawodowe kandydata
wskazanego na kierownika apteki szpitalnej/dziatu farmacji szpitalnej tj.:

- dyplom ukoniczenia studidw,

- prawo wykonywania zawodu aptekarza/farmaceuty,

- dokumenty potwierdzajace posiadanie odpowiedniego stazu pracy w aptece oraz
ewentualnej specjalizacji z zakresu farmacji aptecznej (dyplom specjalizacji)

- o$wiadczenie o zamiarze podjecia sie funkcji kierownika apteki szpitalnej/dziatu
farmacji szpitalnej oraz oswiadczenie kandydata na kierownika, ze nie petni on funkcji
kierownika w innej aptece, punkcie aptecznym lub hurtowni farmaceutycznej lub
zrezygnuje z tych funkcji z chwilg otrzymania przez strone zezwolenia na uruchomienie

apteki szpitalnej/dziatu farmacji szpitalnej.

UWAGA: Dokumenty wymienione w punkcie Il 1, 2 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 2023 r., poz. 775 z péZn.zm.) Dokumenty

kandydata na kierownika tj. dyplom ukoriczenia studidw, prawo wykonywania zawodu



aptekarza/farmaceuty i dokumenty potwierdzajgce posiadanie odpowiedniego stazu pracy w
aptece winny byc 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 wydajqgcy dokument, wystepujgcego w
sprawie petnomocnika bedgcego adwokatem, radcq prawnym, upowaznionego pracownika
organu prowadzgcego postepowanie, ktoremu zostat okazany oryginat dokumentu wraz z

odpisem.

Ill. Po ztozeniu wniosku, w toku prowadzonego postepowania administracyjnego
Dolnoslaski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny podejmuje nastepujgce czynnosci:
dokonuje formalno - prawnej oraz merytorycznej oceny ztozonej dokumentacji,
w przypadku brakéw formalno - prawnych wzywa do ich usuniecia w trybie
art. 64 k.p.a. (UWAGA: zfozenie wniosku z pominieciem ustalonego wzoru nie stanowi
podstawy do wezwania wnioskodawcy zgodnie z art. 64 § 2 k.p.a., jezeli wniosek
zawiera wszystkie elementy wymagane we wzorze)
zleca inspektorowi farmaceutycznemu przeprowadzenie w uzgodnionym ze strong
terminie ogledzin wskazanego lokalu na okolicznos¢ ktdrych sporzadzany jest protokot
(UW AGA: ogledziny lokalu powinny by¢ przeprowadzone w sytuacji, gdy lokal jest w
petni gotowy tj. mozliwe jest udzielenie zezwolenia na uruchomienie apteki

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

IV. Dolnoslaski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wydaje zezwolenie na uruchomienie
apteki szpitalnej / dziatu farmacji szpitalnej, gdy wnioskodawca ztozyt wniosek formalno -
prawny oraz spetnit wszystkie wymogi opisane w niniejszej procedurze wynikajgcej z

przepisow prawa.

V. Zawieszenie postepowania.

Dolnoslaski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny jako organ administracji publicznej, w
trakcie prowadzonego postepowania zobowigzany jest stosowac przepisy ustawy z dnia 14

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



podzn.zm.). Instytucje zawieszenia i podjecia zawieszonego postepowania regulujg nastepujgce
przepisy:

I) art. 97 § | k.p.a. - zawieszenie postepowania z urzedu

2) art. 98 § | k.p.a. - zawieszenie postepowania na wniosek strony

3) art. 97 § 2 k.p.a. - podjecie zawieszonego postepowania.

Wydanie postanowienia o zawieszeniu postepowania wstrzymuje bieg termindw, o ktérych

mowa w punkcie VI.

VI. Termin zatatwienia sprawy.

Postepowanie w sprawie wydania zezwolenia na uruchomienie apteki szpitalnej/dziatu farmaciji
szpitalnej powinno by¢ prowadzone bez zbednej zwtoki. Wydanie zezwolenia powinno
nastgpic nie pézniej niz w ciggu miesigca, a w przypadkach szczegdlnie skomplikowanych nie
pdzniej niz w ciggu dwdch miesiecy od dnia wszczecia postepowania w sprawie tj. dnia

ztozenia wniosku. Ponadto zgodnie z art. 32 ust. 4 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo
przedsiebiorcow (0z.U. z 2018 r., poz. 646) w przypadku ztozenia niekompletnego pisma lub
whiosku termin jego rozpatrzenia biegnie od dnia wptywu uzupetnionego pisma lub wniosku.
Do termindw zatatwienia sprawy nie wlicza sie terminéw przewidzianych w przepisach prawa
dla dokonania okreslonych czynnosci, okreséw zawieszenia postepowania, okresu trwania
mediacji oraz okreséw opdznien spowodowanych z winy strony albo przyczyn niezaleznych od

organu.

O kazdym przypadku niezatatwienia sprawy w terminie organ administracji publicznej jest
obowigzany zawiadomi¢ strony, podajac przyczyny zwtoki, a takze wskazujgc nowy termin
zatatwienia sprawy oraz pouczajgc o prawie do wniesienia ponaglenia. Ponaglenie wnosi sie do
organu wyzszego stopnia tj. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego za posrednictwem

Dolnoslaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

VII. Tryb odwotawczy.

Stronom przystuguje praw do wniesienia odwotania od decyzji Dolnoslgskiego

Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego 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 oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania przez

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

VIII. Spis zatgcznikow:

- Zatacznik nr | - wzdr wniosku o udzielenie zezwolenia na uruchomienie apteki szpitalnej /
dziatu farmacji szpitalnej

- Zatacznik nr 2 - oswiadczenie o zamiarze podjecia sie funkcji kierownika apteki szpitalnej /
dziatu farmacji szpitalnej

- Zatacznik nr 3 - uzupetnienie wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki

szpitalnej! dziatu farmacji szpitalnej.



