Załączniki do wniosku:
1) Wskazanie farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki szpitalnej oraz dokumenty potwierdzające kwalifikacje zawodowe kandydata na kierownika apteki szpitalnej2.
2) Oświadczenie o liczbie łóżek lub stanowisk dializacyjnych zgłoszonych w rejestrze 
podmiotów wykonujących działalność leczniczą, o którym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 
15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej, zakładu leczniczego zaopatrywanego przez 
tę aptekę i stanie zatrudnienia w aptece szpitalnej4.
3) Plan pomieszczeń przeznaczonych na aptekę szpitalną sporządzony przez osobę uprawnioną 
i zaopiniowany zgodnie z odrębnymi przepisami (rzeczoznawcę do spraw sanitarnohigienicznych, rzeczoznawcę do spraw BHP, rzeczoznawcę do spraw zabezpieczeń p.poż.)5.
4) Opis techniczny pomieszczeń przeznaczonych na aptekę szpitalną sporządzony przez osobę uprawnioną6.
5) Opinię Państwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu, zgodnie z odrębnymi przepisami7.
6) Tytuł prawny do pomieszczeń apteki szpitalnej (np. akt własności lokalu, umowa najmu lokalu)8.

POUCZENIA
1) Zgodnie z art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. 
z 2022 r. poz. 663, z późn. zm.) „Podmiot, który zamierza wykonywać działalność leczniczą jako podmiot leczniczy, składa organowi prowadzącemu rejestr, o którym mowa w art. 106 ust. 1, wniosek 
o wpis do rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą, zwanego dalej „rejestrem”, zawierający następujące dane:

1) imię i nazwisko, nazwę albo firmę;

2) adres siedziby albo miejsca zamieszkania;

3) adres miejsca udzielania świadczeń zdrowotnych;

4) formę organizacyjno-prawną;

5) rodzaj działalności leczniczej oraz zakres udzielanych świadczeń zdrowotnych;

6) nazwę zakładu leczniczego oraz wykaz jego jednostek lub komórek organizacyjnych, których działalność jest związana z udzielaniem świadczeń zdrowotnych;

7) (uchylony);

8) numer REGON;

9) Numer Identyfikacji Podatkowej (NIP);

10) dane podmiotu tworzącego - w przypadku podmiotu leczniczego niebędącego przedsiębiorcą.

1a. Nazwa zakładu leczniczego, o której mowa w ust. 1 pkt 6, nie może być taka sama jak oznaczenie podmiotu leczniczego zgodnie z ust. 1 pkt 1.”.
2) Dokumenty potwierdzające kwalifikacje zawodowe kandydata na kierownika apteki szpitalnej:

· dyplom,

· prawo wykonywania zawodu

· dyplom specjalizacji z zakresu farmacji szpitalnej, farmacji klinicznej lub farmacji aptecznej (jeżeli kandydat posiada)

· oświadczenie o podjęciu się obowiązków kierownika w pełnym wymiarze czasu pracy (na załączonym druku) wraz z przebiegiem pracy zawodowej (ORYGINAŁ).
Oświadczenie należy wypełnić w sposób:

· czytelny,

· z dokładnym podaniem całego przebiegu pracy zawodowej,

· wskazaniem miejsca pracy z uwzględnieniem nazwy i dokładnego adresu apteki,

· wskazaniem okresu zatrudnienia dzień/miesiąc/rok.
· dokumenty potwierdzające spełnienie łącznie niżej wymienionych warunków przez kierownika apteki szpitalnej:

· co najmniej dwuletni staż pracy w aptece szpitalnej lub apteki zakładowej w pełnym wymiarze czasu pracy lub równoważniku czasu pracy (np. świadectwa pracy);

· wypełnia obowiązek ustawicznego rozwoju zawodowego,

· wypełnia obowiązek członka samorządu aptekarskiego,

· daje rękojmię należytego pełnienia funkcji kierownika apteki.

3) Zgodnie z art. 86 ust. 4 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne 
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z późn. zm.) „W aptekach szpitalnych, zakładowych oraz działach farmacji szpitalnej:

1) jest prowadzona ewidencja badanych produktów leczniczych oraz produktów leczniczych i wyrobów medycznych otrzymywanych w formie darowizny;

2) są ustalane procedury wydawania produktów leczniczych oraz wyrobów medycznych.”.
Zgodnie z art. 87 ust. 4 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne 
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z późn. zm.) Apteka szpitalna jest przeznaczona do:

1) zaopatrywania zakładu leczniczego lub jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, w których została utworzona, oraz pacjentów wskazanych w art. 106 ust. 3 pkt 2 i 3;

2) zapewnienia świadczenia usług farmaceutycznych, o których mowa w art. 86 ust. 2, na potrzeby zakładu leczniczego lub jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi, o której mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi, w których została utworzona.”.
Zgodnie z art. 98 ust. 1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne 
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z późn. zm.) Lokal apteki szpitalnej - jego wielkość, rodzaj, liczba pomieszczeń, z uwzględnieniem ust. 5 i 6, powinny wynikać z rodzaju wykonywanych przez aptekę czynności, przy uwzględnieniu profilu leczniczego, a także ilości wykonywanych świadczeń zdrowotnych w placówce, w której została utworzona.”.
4) Zgodnie z art. 87a ust. 1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne 
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z późn. zm.) „Zapewnia się minimalną normę zatrudnienia w:

1) aptece szpitalnej:

a) równoważnik co najmniej 1 etatu w pełnym wymiarze godzin kierownika tej apteki,

b) równoważnik co najmniej 1 etatu w pełnym wymiarze godzin co najmniej jednego farmaceuty 
na każde rozpoczęte 100 łóżek lub stanowisk dializacyjnych zgłoszonych w rejestrze 
podmiotów wykonujących działalność leczniczą, o którym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 
15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej, zakładu leczniczego zaopatrywanego przez tę aptekę”.
5) Zgodnie z art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne 
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z późn. zm.) „Apteka szpitalna może być uruchomiona po uzyskaniu zezwolenia właściwego wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego pod warunkiem spełnienia wymogów określonych w art. 98 […]”.
Zgodnie z §1 ust. 1 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 września 2002 r. w sprawie szczegółowych wymogów, jakim powinien odpowiadać lokal apteki (Dz. U. z 2022 r. poz. 1737) „Lokal apteki musi spełniać wszystkie wymagania techniczne, sanitarnohigieniczne oraz bezpieczeństwa i higieny pracy określone dla budynku użyteczności publicznej i pomieszczeń pracy określone w odrębnych przepisach, oraz szczegółowe wymogi określone w rozporządzeniu.”.
6) Zgodnie z art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne 
(Dz. U. z 2022 r. poz. 1737) „Apteka szpitalna może być uruchomiona po uzyskaniu zezwolenia właściwego wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego pod warunkiem spełnienia wymogów określonych w art. 98 […]”.
Zgodnie z §1 ust. 1 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 września 2002 r. w sprawie szczegółowych wymogów, jakim powinien odpowiadać lokal apteki (Dz. U. z 2022 r. poz. 1737) „Lokal apteki musi spełniać wszystkie wymagania techniczne, sanitarnohigieniczne oraz bezpieczeństwa i higieny pracy określone dla budynku użyteczności publicznej i pomieszczeń pracy określone w odrębnych przepisach, oraz szczegółowe wymogi określone w rozporządzeniu.”.
7) Zgodnie z art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne 
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z późn. zm.) „Apteka szpitalna może być uruchomiona po uzyskaniu zezwolenia właściwego wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego pod warunkiem spełnienia wymogów określonych w art. 98 […]”.
Zgodnie z §1 ust. 1 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 września 2002 r. w sprawie szczegółowych wymogów, jakim powinien odpowiadać lokal apteki (Dz. U. z2022 r. poz. 1737) „Lokal apteki musi spełniać wszystkie wymagania techniczne, sanitarnohigieniczne oraz bezpieczeństwa i higieny pracy określone dla budynku użyteczności publicznej i pomieszczeń pracy określone 
w odrębnych przepisach, oraz szczegółowe wymogi określone w rozporządzeniu.”.
8) Zezwolenie udzielane jest na miejsce, w którym będą wykonywane zadania nałożone ustawą Prawo farmaceutyczne na aptekę szpitalną. Ponadto w lokalu apteki szpitalnej będą przeprowadzane kontrole (art. 119 ust. 3 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z późn. zm.) „Przepisy ust. 1 i 2 stosuje się odpowiednio do inspektorów farmaceutycznych w odniesieniu do kontroli aptek, punktów aptecznych oraz placówek obrotu pozaaptecznego.”), zatem wnioskodawca musi dysponować prawem do lokalu. 
Zgodnie z art. 63 §2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z późn. zm.) „Podanie powinno zawierać co najmniej wskazanie osoby, od której pochodzi, jej adres, również w przypadku złożenia podania w postaci elektronicznej, i żądanie oraz czynić zadość innym wymaganiom ustalonym w przepisach szczególnych.”.
Zgodnie z art. 37am ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z późn. zm.) „Przed podjęciem decyzji w sprawie wydania zezwolenia organ wydający zezwolenie, zwany dalej "organem zezwalającym":

1) może wzywać wnioskodawcę do uzupełnienia, w wyznaczonym terminie, brakującej dokumentacji poświadczającej, że spełnia on warunki określone przepisami prawa, wymagane do wykonywania określonej działalności gospodarczej;

2) może dokonać kontrolnego sprawdzenia faktów podanych we wniosku o udzielenie zezwolenia w celu stwierdzenia, czy przedsiębiorca spełnia warunki wykonywania działalności gospodarczej objętej zezwoleniem.”.
Zgodnie z art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne 
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z późn. zm.) „Apteka szpitalna może być uruchomiona po uzyskaniu zezwolenia właściwego wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego pod warunkiem spełnienia wymogów określonych w art. 98 […]”.
W związku z powyższym konieczne jest dołączenie do wniosku dokumentu potwierdzającego tytuł prawny do lokalu.
9) Zgodnie z art. 106 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 
z 2021 r. poz. 1977, z późn. zm.) „Zezwolenie, o którym mowa w ust. 1, jest udzielane na wniosek kierownika podmiotu leczniczego wykonującego stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, 
w którym ma zostać uruchomiona apteka szpitalna.)”.
10) Zgodnie z art. 105 ust. 1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 
z 2021 r. poz. 1977, z późn. zm.) „Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki pobierana jest opłata w wysokości pięciokrotnego minimalnego wynagrodzenia za pracę określonego na podstawie przepisów o minimalnym wynagrodzeniu za pracę.”.
Dokumenty należy złożyć zgodnie z art. 76a § 2 Ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z późn. zm.) „Zamiast oryginału dokumentu strona może złożyć odpis dokumentu, jeżeli jego zgodność z oryginałem została poświadczona przez notariusza albo przez występującego w sprawie pełnomocnika strony będącego adwokatem, radcą prawnym, rzecznikiem patentowym lub doradcą podatkowym.”.
