WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia A Z wrzesnia 2019 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPON.8520.1.2.2019

ZEZWOLENIE
Nr 3/2019

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 2019 1. poz. 499 ze zm.)

po rozpatrzeniu wniosku:

przedsigbiorca wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji
o Dziatalno$ci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej
nr NIP:

przedsigbiorca wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji
o Dzialalnosci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej
nr NIP:
* NIP:
z dnia 26 lipca 2019 r.

o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;j

udzielam

wyzej] wymienionemu przedsiebiorcy

ZEZWOLENIA

na prowadzenie Apteki Ogélnodostepnej

pod nazwy
polozonej w: | , gmina

ul.

Zezwolenie obejmuje prowadzenic obrotu detalicznego produktami leczniczymi,
wyrobami medycznymi i innymi artykutami zgodnie z ustawyg z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zn.) oraz innymi przepisami regulujacymi obrot
powyzszymi produktami, wyrobami i artykulami,



UZASADNIENIE

W dniu 26 lipca 2019 r. przedsichiorca;
pod nazwa: . NIP: .
ztozyl w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu wniosek wraz z zatacznikami, o
udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod nazwa
zlokalizowanej w miejscowosci: gmina przy ul. a
Postanowieniem z dnia 21 sierpnia 2019 r. wlaczono do przedmiotowego postepowania akta o
sygnaturze:  WIFPON.85200.87.2017. skompletowane w zwiazku z wnioskiem przedsigbiorcy
- o pod nazwa:
NIP: o wydanie promesy zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepne;.

Zwrocono sig takze z wnioskiem o opini¢ Okregowej Rady Aptekarskiej w Poznaniu w sprawie
udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepne;.

Postanowieniem z dnia 26 sierpnia 2019 r. wyznaczono nowy termin zalatwienia przedmiotowej
sprawy do dnia 26 wrzesnia 2019 r.

W dniu 6 wrzesnia 2019 r. wplynela uchwala Nr 2019 Prezydium Wielkopolskiej Okregowej
Rady Aptekarskiej z dnia 3 wrzesnia 2019 r. zawierajaca opini¢ negatywng w sprawie wydania opinii
o zamiarze udzielenia zezwolenia na prowadzenic apteki ogdlnodostepne;j.

Na podstawie upowaznienia wydancgo przez  Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego. w dniu 30 sierpnia 2019 r.. inspektor farmaceutyczny dokonal ogledzin lokalu
wskazanego jako miejsce wykonywania dzialalnosci gospodarcze;.

Podczas ogledzin stwierdzono. ze lokal przeznaczony na aptekg ogdlnodostepna zostat przygotowany
zgodnie z planem i opisem technicznym. stanowigeym zalgcznik do wniosku o udzielenie zezwolenia
na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej i w dniu 10 wrzesnia 2019 r. wydano postanowienie o
pozytywnym zaopiniowaniu przedmiotowego lokalu.

Zawiadomieniem z dnia 10 wrzesnia 2019 r. zakoficzono postgpowanie administracyjne wszczete na
wniosek przedsigbiorcy. Przedsigbiorca potwierdzil odbiér zawiadomienia o zakonczeniu ww.
postgpowania oswiadczajqc, iz nie wnosi do niego uwag i zgdan.

W oparciu o zgromadzony w sprawic material dowodowy Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyezny zwazyl, co nastepuje:

W pierwszej kolejnosci zauwazy¢ nalezy, ze w dniu 25 czerwca 2017 r. weszla w zycie nowelizacja
ustawy Prawo farmaceutyczne. w ktorej zawarto dodatkowe wymagania, jakie powinien spetnié
przedsigbiorca, by uzyskac zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. W art. 2 ustawy z dnia
7 kwietnia 2017 r. o zmianic ustawy Prawo farmaceutyczne zawarto nastepujgcy zapis: ,,Do
postepowan wszezetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie ustawy dotyczacych
whioskow o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki stosuje si¢ przepisy dotychczasowe”.

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

Z uwagi na fakt, iz przedsiebiorca:

) d nazwy: . ztozyt wniosek w dniu
13 czerwea 2017 r. i uzyskal promese na prowadzenie apteki ogdlnodostepne; nalezy zastosowaé
przepisy sprzed wejscia w Zycie nowelizacji. o ktérej mowa powyzej.

Zgodnie z brzmieniem art. 99 ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,,Apteka ogolnodostepna moze byé
prowadzona tylko na podstawic uzyskanego zezwolenia na prowadzenie apteki”. Z powyzszego
wynika, ze przedsigbiorca zamierzajacy prowadzi¢ placéwke, o ktérej mowa powyzej zobowigzany
Jjest uzyska¢ wymagane prawem zezwolenie. Uzyskanie zezwolenia musi by¢ poprzedzone zlozeniem
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stosownego wniosku wraz za zalgcznikami, ktéry to wniosek jest nastgpnie badany przez wiasciwego
miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Podkredlenia wymaga, iz zezwolenie na
prowadzenie apteki jest stosunkiem administracyjno-prawnym wynikajgcym z  decyzji
administracyjnej, w ktérej organ administracyjny przyznaje prawo do prowadzenia okreslonej
dzialalno$ci gospodarczej, przyznajac je wyraznie oznaczonemu podmiotowi, Kktory spetnia
wymagania wynikajace z przepiséw.
W mysl art. 100 ust. 2 Prawa farmaceutycznego przedsigbiorca zamierzajacy uzyskaé zezwolenie na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej, do ztozonego wniosku o udzielenie zezwolenia zobowigzany jest
zalaczy¢ nastepujace dokumenty:
tytut prawny do pomieszczen apteki ogolnodostepneyj;
2. plan i opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na aptekg sporzadzony przez osobe
uprawniona;
opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z odr¢bnymi przepisami;
4. imig i nazwisko farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki. jego identyfikator jako
pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r,
. osystemie informacji w ochronie zdrowia, oraz dokumenty potwierdzajace spefnienie
wymagan okreslonych w art. 88 ust. 2;
5. os$wiadczenie, w ktéorym wymienione bedg wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawce w sposdb bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow. Wnioskodawca podaje
oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres. a w przypadku osoby fizycznej imig, nazwisko
oraz adres;
6. os$wiadczenie, w ktérym wymienione bedg wszystkie podmioty bedace cztonkami grupy
kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentoéw, ktérej cztonkiem
jest wnioskodawca. Wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w
przypadku osoby fizycznej imig, nazwisko oraz adres.
Ponadto z uwagi na tre$¢ art. 99 ust. 3 Prawa farmaccutyeznego konieczne jest réwniez zlozenie przez
wnioskodawce stosownych o§wiadczen w zakresie okreslonym w ww, przepisie.
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W sytuacji, gdy przedsiebiorca zlozy kompletny wniosek o udzielenic zezwolenia na prowadzenie
apteki ogélnodostepnej, wniosek ten inicjuje postepowanie administracyjne, ktérego celem jest
merytoryczne zbadanie wniosku oraz jego zalgcznikow i w konsekwencji albo udzielenie zezwolenia,
albo wydanie decyzji o odmowie jego udziclenia. Kompetencje w omowionym wyzej zakresie
powierzone zostaly wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu, o czym stanowi art. 99 pkt 2
Prawa farmaceutycznego: ,udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana, cofnigcie lub stwierdzenie
wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego”.

W s$wietle powyzszego uznaé nalezy, ze wnioskodawcea

- pod nazwg: . spelnia
warunki okreslone przepisami Prawa farmaceutycznego w celu uzyskania zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej pod nazwa . pod adresem , gmina

“ul.

Wobec powyzszego Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyezny orzekl jak w sentencji.
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PODSTAWOWE WARUNKI PROWADZENIA APTEKI

1. Podjecie dzialalnodci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi byé zgodne z przepisami
dotyczacymi produktow leczniczych. wyrobow medycznych i innego asortymentu, ktéry moze
by¢ przedmiotem obrotu prowadzonego w aptece. przepisami dotyczacymi aptek oraz Panstwowej
Inspekeji Farmaceutyczne;j.

2. W celu realizacji recept podlegajgcych refundacji podmiot prowadzacy apteke zawiera umowe na
realizacj¢ recept z Narodowym Funduszem Zdrowia. Apteka, ktéra zawarla ww. umowe
zobowigzana jest do realizacji recept zgodnie z uprawnieniami pacjentéw. Apteka, zgodnie
z odrgbnymi przepisami, przedstawia wlasciwemu Oddzialowi Wojew6dzkiemu Narodowego
Funduszu Zdrowia zbiorcze zestawienie recept podlegajacych refundacji. Zestawienie to stanowi
podstawe refundacji.

3. Apteka jest zobowigzana do posiadania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych w iloéci
i asortymencie niczbgdnym do zaspokajania potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci,
a w przypadku aptek. ktére zawarly umowe na realizacje recept z Narodowym Funduszem
“Zdrowia, ze szezegolnym uwzglednicniem lekéw refundowanych, na ktére ustalono limit cenowy
zgodnie z odrebnymi przepisami.

4. Przedsigbiorca obowigzany jest powiadomi¢ wlasciwego miejscowo Wojewéddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego o podjeciu dzialalnosci w terminie 7 dni przed uruchomieniem apteki.

5. Kazda zmiang na stanowisku kierownika apteki nalezy zglosi¢ niezwlocznie po wystgpieniu
zmiany do wiasciwego micjscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, do zgloszenia
nalezy dolaczy¢ opinig (za$wiadczenie) wlasciwej miejscowo rady aptekarskiej, ze kandydat na
kierownika daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.

6. Przedsigbiorca obowigzany jest zglasza¢ organowi zezwalajagcemu wszelkie zmiany danych,
okreslone w zezwoleniu, zlozonych dokumentach oraz Krajowym Rejestrze Sadowym dotyczacych
wspdlnikow oraz organdéw podmiotu nie pozniej niz w terminie 14 dni od dnia ich zaistnienia.

1. Zezwolenie jest wazne na czas nieoznaczony. jezeli uruchomienie apteki nastapi nie pézniej niz
w okresie 4 miesiecy. liczac od dnia doreczenia niniejszego zezwolenia. W wypadku
niedotrzymania powyzszego terminu zezwolenie moze zostaé cofniete - zgodnie z art. 103 ust. 2
pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji sluzy odwolanic do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285 Pozna,
ul. Szwajcarska 5). w terminie czternastu dni od dnia jej dorgczenia.

W mysl art. 127a k.p.a: § 1. W trakeie biegu terminu do wniesienia odwolania strona moze zrzec sie
prawa do wniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej, ktéry wydat decyzje.

§ 2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whiesienia odwolania przez ostatnia ze stron postepowania, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.,
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