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WYKAZ DOKUMENTOW, KTORE NALEZY DOEACZYC DO WNIOSKU
O UDZIELENIE ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE PUNKTU APTECZNEGO

Tytul prawny do pomieszczen punktu aptecznego (np. akt wiasnosci lokalu, umowa najmu lokalu, przyrzeczenie
umowy, umowa przedwstepna).

Plan pomieszczen przeznaczonych na punkt apteczny sporzadzony przez osobe¢ uprawniong i zaopiniowany zgodnie
z odrgbnymi przepisami (rzeczoznawce do spraw sanitarno-higienicznych, rzeczoznawce do spraw zabezpieczen

pP.poz.).
Opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na punkt apteczny sporzadzony przez osobg uprawniong.
Opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu, zgodnie z odrgbnymi przepisami.

Wskazanie farmaceuty/technika farmacji odpowiedzialnego za prowadzenie punktu aptecznego, jego identyfikatora
jako pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia oraz dokumenty potwierdzajace kwalifikacje zawodowe kandydata na kierownika punktu
aptecznego tj.:

e dyplom ukonczenia studiéw/technikum farmaceutycznego,

e prawo wykonywania zawodu farmaceuty (aptekarza) w przypadku, gdy kierownikiem bedzie farmaceuta

e dokumenty potwierdzajace staz pracy aptece ogdlnodostepnej (3 lata technik farmaceutyczny, 1 rok magister farmacji),

¢ o$wiadczenie o podjeciu si¢ funkcji kierownika punktu aptecznego.

Oswiadczenie, w ktorym wymienione beda wszystkie podmioty kontrolowane przez wnioskodawce w sposob
bezposredni lub posredni, w szczegdlnoSci podmioty zalezne w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i
konsumentow (o$wiadczenie powinno zawieraé: oznaczenie podmiotu, jego siedzib¢ i adres, a w przypadku osoby
fizycznej imi¢, nazwisko oraz adres).

Oswiadczenie, w ktorym wymienione begda wszystkie podmioty bedace czlonkami grupy kapitatowej
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktdrej cztonkiem jest wnioskodawca (o$wiadczenie
powinno zawieraé: oznaczenie podmiotu, jego siedzib¢ i adres, a w przypadku osoby fizycznej imie¢, nazwisko oraz
adres).

Oswiadczenia informujace, ze:

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

e wnioskodawca nie prowadzi na terenie wojewodztwa wigcej niz 1% aptek ogoélnodostepnych albo podmioty przez
niego kontrolowane w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w rozumieniu przepisoOw
0 ochronie konkurencji i konsumentéw, nie prowadzg tacznie wigcej niz 1% aptek na terenie wojewodztwa.

e wnioskodawca nie jest wpisany do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 0
dziatalnosci leczniczej, ani nie wystapit z wnioskiem o wpis do tego rejestru.

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

e wnioskodawca nie zajmuj¢ si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi ani nie wystapitem z wnioskiem o
wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 73a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

e wnioskodawca nie jest czlonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy 0 ochronie konkurencji
i konsumentow, ktorej cztonkowie prowadza na terenie wojewodztwa wigcej niz 1% aptek ogolnodostepnych,

e wnioskodawcy w okresie trzech lat przed ztoZzeniem wniosku nie cofnigto zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktow leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, prowadzenie apteki lub hurtowni
farmaceutycznej,

e wnioskodawca w okresie trzech lat przed dniem zlozenia wniosku nie zostal 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.

e w okresie trzech lat przed dniem zlozenia wniosku na wnioskodawce nie nalozono kary pieni¢znej na podstawie art.
127, art. 127b, art. 127c - ustawy — Prawo farmaceutyczne

WAZNE

Dokumenty wymienione w pkt od 1 do 8 winny byé oryginalami lub uwierzytelnionymi kopiami Zgodnie
z art. 76a §2 i §2b Kpa, dokumenty kandydata na kierownika punktu aptecznego tj.: dyplom ukonczenia studiéw
/technikum farmaceutycznego, ewentualne prawo wykonywania zawodu aptekarza/farmaceuty oraz dokumenty
potwierdzajace posiadanie odpowiedniego stazu pracy oraz ewentualnej specjalizacji z zakresu farmacji aptecznej
(dyplom specjalizacji) winny by¢ uwierzytelnionymi kopiami zgodnie z art. 76a §2 i §2b Kpa.




