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WYKAZ DOKUMENTOW, KTORE NALEZY DOLACZYC DO WNIOSKU
O UDZIELENIE ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE APTEKI OGOLNODOSTEPNEJ

Tytut prawny do pomieszczen apteki ogélnodostepnej (np. akt wiasnosci lokalu, umowa najmu
lokalu, przyrzeczenie umowy, umowa przedwstepna).

Plan pomieszczen przeznaczonych na apteke ogoélnodostepng sporzadzony przez osobe
uprawniong i zaopiniowany zgodnie z odrebnymi przepisami (rzeczoznawce do spraw sanitarno-
higienicznych, rzeczoznawce do spraw zabezpieczen p.poz.).

Opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke ogélnodostepnag sporzadzony przez
osobe uprawniona.

Opinie Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu, zgodnie z odrebnymi przepisami.

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 w ochronie zdrowia oraz dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje zawodowe kandydata na
kierownika apteki tj.:

e dyplom ukonczenia studiow,
e prawo wykonywania zawodu farmaceuty,

e dyplom specjalizacji z zakresu farmacji aptecznej, klinicznej lub farmakologii (jezeli kandydat
posiada),

e dokumenty potwierdzajgce wymagany staz pracy do objecia funkcji kierownika apteki
ogolnodostepnej (co najmniej dwuletni staz pracy w petnym wymiarze czasu pracy w przypadku
posiadania ww. specjalizacji lub co najmniej piecioletni staz pracy w aptece ogoélnodostepnej
w petnym wymiarze czasu pracy),

¢ oswiadczenie o podjeciu sie funkcji kierownika apteki oraz niepetnieniu funkcji kierownika w innej
aptece, punkcie aptecznym, dziale farmacji szpitalnej i funkcji Osoby Wykwalifikowanej, Osoby
Kompetentnej, Osoby Odpowiedzialnej.

Oswiadczenie, w ktérym wymienione beda wszystkie podmioty kontrolowane przez wnioskodawce
w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w rozumieniu ustawy o ochronie
konkurencji i konsumentéw (wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres,
a w przypadku osoby fizycznej imie, nazwisko oraz adres).

Oswiadczenie, w ktérym wymienione bedg wszystkie podmioty bedgce czionkami grupy kapitatowej
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktérej czionkiem jest wnioskodawca
(wnioskodawca podaje 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.
Oswiadczenie, ze podmiot wystepujgcy o zezwolenie na prowadzenie apteki:

e nie jest wpisany do rejestru, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej, ani nie wystgpit z wnioskiem o wpis do tego rejestru,

e nie prowadzi hurtowni farmaceutycznej lub hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych
weterynaryjnych ani nie wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich prowadzenie,

e nie zajmuje sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi ani nie wystgpit z wnioskiem
0 wpis do rejestru, o ktdrym mowa w art. 73a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne.

Zaswiadczenie o posiadaniu przez wnioskodawce prawa wykonywania zawodu farmaceuty, wydane
przez rade okregowej izby aptekarskiej, ktorej farmaceuta jest cztonkiem, w trybie okreslonym w art. 19
ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty — jezeli dotyczy.

Oswiadczenie o tym, ze wnioskodawca nie wchodzi w sktad organéw spotki posiadajgcej zezwolenie
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zajmujgcej sie posrednictwem w obrocie produktami
leczniczymi.

Numer wpisu do Krajowego Rejestru Sgdowego spotki posiadajgcej zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej lub zajmujgcej sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi —
w przypadku, gdy w skiad jej organdéw wchodzi wnioskodawca, wspdlnik lub partner spotki bedacej
wnioskodawca.



13. Oswiadczenia informujace, ze:

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

wnioskodawca nie prowadzi na terenie wojewodztwa wiecej niz 1% aptek ogélnodostepnych 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 wojewodztwa.

wnioskodawca nie jest cztonkiem grupy kapitalowej w  rozumieniu  ustawy
o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktérej cztonkowie prowadzg na terenie wojewodztwa
wiecej niz 1% aptek ogélnodostepnych,

wnioskodawcy w okresie trzech lat przed ziozeniem wniosku nie cofnieto zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych,
prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej,

wnioskodawca w okresie trzech lat przed dniem zlozenia wniosku nie zostat skreslony
z Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi,

wnioskodawca nie wykonuje zawodu lekarza lub lekarza dentysty - w przypadku, gdy
wystepujacym o zezwolenie na prowadzenie apteki jest osoba fizyczna.

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

Oswiadczenia, o ktérych mowa w punktach 6-9 skiada 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 obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepujgcej tresci: ,Jestem
Swiadomy odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.”

W przypadku gdy wniosek sktada spétka jawna lub spotka partnerska, ktorej przedmiotem dziatalnosci jest
wytgcznie prowadzenie aptek, i w ktérej wspdlnikami (partnerami) sg wytgcznie farmaceuci posiadajgcy
prawo wykonywania zawodu, oswiadczenia i zaswiadczenie, o ktérych mowa w punktach 6-11 sktadajg
takze wszyscy wspdlnicy i partnerzy spotki bedacej wnioskodawca.

WAZNE

Dokumenty lub uwierzytelnione kopie tych dokumentéw skiada sie w postaci papierowej
lub elektronicznej.

Dokumenty wymienione w pkt od 1 do 13 winny by¢ oryginatami _lub_uwierzytelnionymi

kopiami.

Kopie dokumentéw w postaci elektronicznej uwierzytelnia sie, opatrujac je kwalifikowanym
podpisem elektronicznym albo podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP.



