WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 29 listopada 2018 r.

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPON.8520.1.6.2018

ZEZWOLENIE
Nr 9/2018

Na podstawie art. 99 ust. 1 i 2, art. 108 ust. 4 pkt 4 lit. a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211 z p6zn. zm.)

-~

po rozpatrzeniu wniosku:
z siedzibg w miejscowoSci:
nr wpisu do KRS:

zdnia  wrzeSnia 1. uzupelnionego w dniu . pazdziernika A
o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej

udzielam

wyzej wymienionemu przedsi¢biorecy

ZEZWOLENIA

na prowadzenie Apteki Ogélnodostepnej

pod nazwg
polozonej w: ( i gmina

lokal

Zezwolenie obejmuje prowadzenie obrotu detalicznego produktami leczniczymi,
wyrobami medycznymi i innymi artykutami zgodnie z ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 z pdzn. zm.) oraz innymi przepisami
regulujacymi obrét powyzszymi produktami, wyrobami i artykutami.



Uzasadnienie

W dniu ' wrzeénia r. przedsigbiorca: Al .
nr KRS: ztozyt w Wojewbdzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu wniosek
wraz z zalacznikami w formie papierowej, ktory droga elektroniczna wplynat  pazdziernika i
0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogo6lnodostgpnej pod nazwa
zlokalizowanej w miejscowosci: ( ). gmina ;

W dniu pazdziernika r. wezwano do uzupelienia ztoZonego wniosku zgodnie z art. 50 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U z 2017 r. poz. 1257)
pod rygorem rozpatrzenia sprawy w oparciu o posiadane materiaty i dokumenty.

Nadto postanowieniem z dnia pazdziernika wlaczono do przedmiotowego postgpowania
akta o sygnaturze: skompletowane w zwiazku z wnioskiem przedsigbiorcy
z siedziba w o wydanie promesy zezwolenia na prowadzenie apteki

ogdlnodostepne;.

Zwrbcono sig takze z wnioskiem o opinig Okrggowej Rady Aptekarskiej w Poznaniu w sprawie
udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostgpne;.

Postanowieniem z dnia pazdziernika r. wyznaczono nowy termin zalatwienia
przedmiotowej sprawy do dnia  listopada .

Wdniu  »azdziernika . uzupetniono wniosek, zgodnie z wezwaniem.

W dniu  pazdziernika r. wplyngla uchwata Nr Prezydium Wielkopolskiej
Okregowej Rady Aptekarskiej z dnia zawierajaca opinie negatywna w sprawie wydania

opinii o zamiarze udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki og6lnodostepne;j.

Na podstawie upowaznienia wydanego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego, w dniu  listopada r., inspektorzy farmaceutyczni dokonali ogledzin lokalu
wskazanego jako miejsce wykonywania dzialalno$ci gospodarcze;.

Podczas ogledzin stwierdzono, Ze lokal przeznaczony na apteke ogoélnodostgpng zostal
przygotowany zgodnie z planem i opisem technicznym, stanowiacym zatacznik do wniosku
o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej i w dniu  listopada . wydano
postanowienie o pozytywnym zaopiniowaniu przedmiotowego lokalu.

Zawiadomieniem z dnia  listopada r. zakoniczono postgpowanie administracyjne wszczete
na wniosek przedsiebiorcy. Przedsigbiorca w dniu 14 listopada potwierdzit odbiér zawiadomienia
o zakoficzeniu ww. postgpowania o§wiadczajac, iz nie wnosi do niego uwag i Zadan.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Wielkopolski Wojewd6dzki Inspektor
Farmaceutyczny zwazyl, co nast¢puje:

W pierwszej kolejnoSci zauwazyé nalezy, ze w dniu czerwca r. weszla w Zycie
nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne, w ktérej zawarto dodatkowe wymagania, jakie powinien
spelni¢ przedsiebiorca, by uzyska¢ zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej. W art. 2
ustawy z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne zawarto nastgpujacy zapis:
,Do postgpowan wszczgtych i niezakofczonych przed dniem wejscia w zycie ustawy dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki stosuje sig przepisy dotychczasowe”.

Z kolei zgodnie z art. 37an. ust. 2 Prawa farmaceutycznego wskazuje sig, ze w postgpowaniu
o udzielenie promesy stosuje si¢ (wprost) przepisy dotyczace udzielania zezwolen.

Z uwagi na fakt, iz przedsigbiorca zlozyt wniosek w dniu czerwea r.
i uzyskal promesg na prowadzenie apteki ogélnodostepnej nalezy zastosowaé przepisy sprzed wejscia
w zycie nowelizacji, o ktérej mowa powyze;j.



Zgodnie z brzmieniem art. 99 ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,,Apteka ogdlnodostegpna moze byé
prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na prowadzenie apteki”. Z powyZszego
wynika, ze przedsigbiorca zamierzajacy prowadzi¢ placowke, o ktorej mowa powyzej zobowigzany
jest uzyska¢ wymagane prawem zezwolenie. Uzyskanie zezwolenia musi by¢ poprzedzone zlozeniem
stosownego wniosku wraz za zalacznikami, ktory to wniosek jest nastgpnie badany przez wilasciwego
miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego. Podkreslenia wymaga, iz zezwolenie na
prowadzenie apteki jest stosunkiem administracyjno-prawnym wynikajacym z decyzji
administracyjnej, w ktorej organ administracyjny przyznaje prawo do prowadzenia okre§lonej
dzialalnoSci gospodarczej, przyznajac je wyraznie oznaczonemu podmiotowi, ktéry spelnia
wymagania wynikajace z przepisow.

W mysl art. 100 ust. 2 Prawa farmaceutycznego przedsigbiorca zamierzajacy uzyskaé zezwolenie
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, do ztozonego wniosku o udzielenie zezwolenia zobowigzany
jest zalaczy¢ nastgpujace dokumenty:

1. tytul prawny do pomieszczen apteki ogdlnodostepnej;
»2. plan i opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na aptekg sporzadzony przez osobg
uprawniona;
3. opinig Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z odrgbnymi przepisami;
4. imig 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 potwierdzajace spelnienie
wymagan okre§lonych w art. 88 ust, 2;
5. oswiadczenie, w ktéorym wymienione beda wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawcg w sposéb bezposredni lub posredni, w szczegdlnosSci podmioty zalezne
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw. Wnioskodawca podaje
oznaczenie podmiotu, jego siedzibg i adres, a w przypadku osoby fizycznej imig, nazwisko
oraz adres;
6. o$wiadczenie, w ktérym wymienione bgdg wszystkie podmioty begdace czlonkami grupy
kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktérej czlonkiem
jest wnioskodawca. Wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w
przypadku osoby fizycznej imie, nazwisko oraz adres.
Ponadto z uwagi na tres¢ art. 99 ust. 3 Prawa farmaceutycznego konieczne jest rtéwniez ztozenie przez
wnioskodawce stosownych o$wiadczefi w zakresie okre$lonym w ww. przepisie.

W sytuacji, gdy przedsigbiorca ztozy kompletny wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej, wniosek ten inicjuje postgpowanie administracyjne, ktérego celem jest
merytoryczne zbadanie wniosku oraz jego zalacznikéw 1 w konsekwencji albo udzielenie zezwolenia,
albo wydanie decyzji o odmowie jego udzielenia. Kompetencje w oméwionym wyzej zakresie
powierzone zostaty wojewo6dzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu, o czym stanowi art. 99 pkt 2
Prawa farmaceutycznego: ,udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana, cofniecie lub stwierdzenie
wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego”.

W Swietle powyzszego uznaé¢ nalezy, ze wnioskodawca spelia warunki
okreslone przepisami Prawa farmaceutycznego w celu uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej pod nazwa, sod adresem: (i ).

Wobec powyzszego Wielkopolski Wojew6dzki Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji.



PODSTAWOWE WARUNKI PROWADZENIA APTEKI

1. Podjecie dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi by¢ zgodne z przepisami
dotyczacymi produktéw leczniczych, wyrob6w medycznych i innego asortymentu, ktéry moze
byé przedmiotem obrotu prowadzonego w aptece, przepisami dotyczacymi aptek oraz Parstwowej
Inspekcji Farmaceutyczne;.

2. W celu realizacji recept podlegajacych refundacji podmiot prowadzacy aptekg zawiera umowe na
realizacj¢ recept z Narodowym Funduszem Zdrowia. Apteka, ktéra zawarla ww. umoweg
zobowiazana jest do realizacji recept zgodnie z uprawnieniami pacjentéw. Apteka, zgodnie
z odrgbnymi przepisami, przedstawia wiasciwemu Oddziatowi Wojewddzkiemu Narodowego
Funduszu Zdrowia zbiorcze zestawienie recept podlegajacych refundacji. Zestawienie to stanowi
podstawe refundacji.

3. Apteka jest zobowiazana do posiadania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w ilosci

#i asortymencie niezbednym do zaspokajania potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci,

a w przypadku aptek, ktére zawarly umowe na realizacjg recept z Narodowym Funduszem

Zdrowia, ze szczegblnym uwzglednieniem lekéw refundowanych, na kt6re ustalono limit cenowy
zgodnie z odrebnymi przepisami.

4. Przedsicbiorca obowiazany jest powiadomi¢ wla$ciwego miejscowo Wojewoédzkiego Inspektora
Farmaceutycznego o podjeciu dziatalnoéci w terminie 7 dni przed uruchomieniem apteki.

5. Kazda zmiang na stanowisku kierownika apteki nalezy zglosi¢ niezwlocznie po wystapieniu
zmiany do wlaéciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, do zgloszenia
nalezy dolaczyé opinie (zaswiadczenie) wlasciwej miejscowo rady aptekarskiej, ze kandydat na
kierownika daje rekojmig nalezytego prowadzenia apteki.

6. Przedsiebiorca obowiazany jest zgtaszaé organowi zezwalajacemu wszelkie zmiany danych,
okreélone w zezwoleniu, ztozonych dokumentach oraz Krajowym Rejestrze Sadowym dotyczacych
wspblnikéw oraz organéw podmiotu nie pézniej niz w terminie 14 dni od dnia ich zaistnienia.

7. Zezwolenie jest wazne na czas nieoznaczony, jezeli uruchomienie apteki nastapi nie p6zniej niz
w okresie 4 miesigcy, liczac od dnia doreczenia ninigjszego zezwolenia. W wypadku
niedotrzymania powyzszego terminu zezwolenie moze zosta¢ cofnigte - zgodnie z art. 103 ust. 2
pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji shuizy odwolanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
za poérednictwem Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285 Poznan,
ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej dorgczenia.

W my$l art. 127a k.p.a: § 1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotlania strona moze zrzec
sig¢ prawa do wniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzjg. § 2.
Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do
whniesienia odwotlania przez ostatnia ze stron postepowania, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI

Otrzymuje:
1) (za potwierdzeniem odbioru)

2) adacta



