INSTRUKCJA OKREŚLAJĄCA POSTĘPOWANIE

W SPRAWIE O UDZIELANIE ZEZWOLENIA UPRAWNIAJĄCEGO 
DO PROWADZENIA  PUNKTU APTECZNEGO
Schemat postępowania przy udzielaniu zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego    w Wojewódzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu i w jego Delegaturach.


1. Podstawy prawne. 

· ustawa z dnia 6 września 2001r. – Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz.U.          z 2008r. Nr 45 poz. 271 z poźn. zm. ) (zwana dalej: „Prawo farmaceutyczne”);
· ustawa z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postępowania administracyjnego           (tekst jednolity Dz.U. z 2000r. Nr 98 poz. 1071 
z późn. zm.) (zwana dalej: „Kpa”);
· ustawa z dnia 2 lipca 2004r. o swobodzie działalności gospodarczej (tekst jednolity Dz.U. z 2010r. Nr 220 poz. 1447 z późn. zm.)(zwana dalej: „Ustawa o swobodzie działalności gospodarczej”);

· ustawa z dnia 1991r. o Izbach Aptekarskich (tekst jednolity Dz.U. z 2003r. Nr 9, poz. 108  z późn. zm.)(zwana dalej: „Ustawa o Izbach Aptekarskich”);
· rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 września 2002r. w sprawie danych wymaganych w opisie technicznym lokalu przeznaczonego na aptekę ogólnodostępną (w zakresie adekwatnym dla punktu aptecznego) (Dz.U. Nr 161 poz. 1337);

· rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji osób wydających produkty lecznicze w placówkach obrotu pozaaptecznego, a także wymogów, jakim powinien odpowiadać lokal i wyposażenie tych placówek oraz punktów aptecznych (Dz. U. z 2009 r. Nr 21 poz. 118)
· rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 sierpnia 2007 r. w sprawie wysokości opłat za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego oraz za zmianę zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego (Dz. U. z 2007 r. Nr 150 poz. 1072.)
2. Zasady ogólne prowadzenia postępowania w sprawach o udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego.
1. Postępowanie o udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego odbywa się na zasadach, w trybie oraz w terminach określonych w:
Kpa, Prawie farmaceutycznym oraz Ustawie o swobodzie działalności gospodarczej.
2. Wielkopolski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny / Kierownicy Delegatur             w trakcie prowadzonego przez siebie postępowania zobowiązani są w szczególności do: 

a. działania na podstawie przepisów prawa,

b. podejmowania wszelkich kroków niezbędnych do dokładnego wyjaśnienia stanu faktycznego oraz do załatwienia sprawy, mając na względzie interes społeczny      i słuszny interes obywateli, 

c. należytego i wyczerpującego informowania stron o okolicznościach faktycznych    i prawnych, które mogą mieć wpływ na ustalenie ich praw i obowiązków 
w postępowaniu administracyjnym,

d. zapewnienia stronom czynnego udziału w każdym stadium postępowania, umożliwienia im wypowiedzenia się, co do zebranych dowodów i materiałów oraz zgłoszonych żądań,

e. wyjaśnienia stronom zasadności przesłanek, którymi kierują się przy załatwieniu sprawy, 

f. wnikliwego i szybkiego działania, przy użyciu możliwie najprostszych środków prowadzących do załatwienia sprawy,

g. dokładnego zbadania sprawy, a także uzyskania w przypadkach wątpliwych jednoznacznych opinii upoważnionych organów w celu ustalenia prawdy materialnej.
3. Udzielenie zezwolenia
1. datą wszczęcia postępowania jest dzień złożenia wniosku o udzielenie zezwolenia,

[przed rozpoczęciem procesu inwestycyjnego związanego z budową lub adaptacją lokalu przeznaczonego na punkty apteczne (wraz z jego wyposażaniem),oraz przed złożeniem wniosku o zezwolenie zaleca się uzgodnienie w Wojewódzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu (lub jego Delegaturach) planu i opisu technicznego projektowanego punktu aptecznego w zakresie zgodności 
z obowiązującym  prawem  oraz aktualną wiedzą i sztuką farmaceutyczną]
2. wniosek wraz z załącznikami, zgodnie ze wzorem (spis załączników do schematu postępowania pkt. 9 - załączniki nr 1, nr 2, nr 3, nr 4 oraz nr 5) składa się do Wielkopolskiego Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego na adres Wojewódzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu lub  właściwej miejscowo Delegatury,


Uwaga : Dokumenty wymienione w pkt. 3 ust 2 winny być oryginałami lub uwierzytelnionymi kopiami. Pozostałe, w przypadku kserokopii, wnioskodawca potwierdza za ich zgodność z oryginałem własnoręczną adnotacją i czytelnym podpisem. Nie dotyczy oświadczeń wnioskodawcy i kierownika, które muszą być oryginałami. Uwierzytelniona kopia dokumentu – kopia dokumentu poświadczona za zgodność z okazanym dokumentem przez notariusza, podmiot wydający dokument lub organ administracji przyjmujący dokument (dotyczy tylko dokumentów wydanych wcześniej przez organ przyjmujący wniosek - wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego)        

a. 3. po złożeniu wniosku, w toku prowadzonego postępowania administracyjnego, Wielkopolski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny lub Kierownik Delegatury podejmuje następujące czynności:

b. dokonuje formalno-prawnej oraz merytorycznej oceny złożonej dokumentacji, 

b. w przypadku braków formalno-prawnych wzywa do ich usunięcia w trybie art. 64 §2 Kpa,

c. zleca inspektorowi farmaceutycznemu przeprowadzenie w uzgodnionym ze stroną terminie lustracji wskazanego lokalu, na okoliczność której sporządzany jest protokół (na podstawie wyników lustracji przedmiotowego lokalu oraz dołączonego do wniosku o wydanie zezwolenia planu i opisu technicznego pomieszczeń wydawana jest opinia w formie Postanowienia o przydatności danego lokalu na punkt apteczny,
4. Wielkopolski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny udziela zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego, gdy wnioskodawca złożył prawidłowy wniosek formalno-prawny oraz spełnił wszystkie wymogi wynikające z przepisów prawa.

4. Termin załatwienia
Postępowanie w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego winno być prowadzone bez zbędnej zwłoki. Wydanie zezwolenia powinno nastąpić nie później niż w ciągu miesiąca, a w przypadkach szczególnie skomplikowanych - nie później niż w ciągu dwóch miesięcy od dnia wszczęcia postępowania. Do terminów załatwienia sprawy nie wlicza się terminów przewidzianych w przepisach prawa dla dokonania określonych czynności, okresów zawieszenia postępowania oraz okresów opóźnień spowodowanych 
z winy strony albo z przyczyn niezależnych od organu.

O każdym przypadku nie załatwienia sprawy w terminie, organ zobowiązany jest powiadomić strony podając przyczyny zwłoki i wskazując nowy termin załatwienia sprawy. W przypadku nie rozpoznania sprawy w terminie przewidzianym w Kpa, służy stronie skarga na bezczynność organu do Głównego Inspektora Farmaceutycznego za pośrednictwem wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego.

5. Zawieszenie i wznowienie postępowania
Zawieszenie postępowania – czynność w prowadzonym postępowaniu polegająca na jego przerwaniu, skutkująca wstrzymaniem biegnących terminów, o których mowa w pkt. 4, podejmowana na wniosek strony bądź z urzędu, w przypadku zaistnienia przesłanek określonych w art. 97 § 1 lub art. 98 § 1 Kpa. Zawieszenie postępowania oraz jego podjęcie na podstawie art. 97§ 2 Kpa następuje w drodze postanowienia wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego. 
6. Opłata
Za udzielone zezwolenie, pobierana jest opłata w wysokości określonej w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 sierpnia 2007 r. w sprawie wysokości opłat za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego oraz za zmianę zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego (Dz. U. z 2007 r. Nr 150 poz. 1072). Potwierdzenie dokonania opłaty na wskazane konto dochodów budżetowych Wojewódzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego 
w Poznaniu dostarcza się przy odbiorze zezwolenia.

7. Zezwolenie 
Decyzja administracyjna uprawniająca do prowadzenia punktu aptecznego wydana przez wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego lub w trybie odwoławczym przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego. 

Zezwolenie na prowadzenie punktu aptecznego, może zostać wydane dopiero po uprawomocnieniu się decyzji stwierdzającej wygaśnięcie lub cofnięcie zezwolenia, gdy inny przedsiębiorca występuje o zezwolenie na prowadzenie punktu aptecznego w tym samym lokalu.

8. Tryb odwoławczy.
Stronom przysługuje prawo wniesienia odwołania od decyzji właściwego miejscowo wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego do Głównego Inspektora Farmaceutycznego za pośrednictwem organu I instancji, w terminie 14 dni od dnia jej doręczenia. 


9. Spis załączników do schematu postępowania:
· Załącznik nr 1 – wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego;

· Załącznik nr 2 – oświadczenie nr 1 wnioskodawcy ubiegającego się o wydanie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego;

· Załącznik nr 3 – oświadczenie kandydata na kierownika punktu aptecznego.
· Załącznik nr 4 – oświadczenie nr 2 wnioskodawcy ubiegającego się o wydanie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego;

· Załączniku nr 5 – oświadczenie nr 3 wnioskodawcy ubiegającego się o wydanie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego;
Schemat postępowania w przedmiocie udzielenia zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego
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