WIELKOPOLSKI

WOJEWODZKI Poznan, dnia 12 czerwca 2025 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL(...)

ZEZWOLENIE
Nr (...)/(...)/2025

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 108 ust. 4 pkt 4 lit. a oraz art. 112 ust. 2 i 3 w zwiagzku
art. 106 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750)
oraz art. 104 § 1 1 art. 107 § 4 z dnia ustawy z 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) (zwanej dalej: ,.k.p.a.”)

po rozpatrzeniu wniosku: (...)
(...)
(...)
(...)
ul. (...)
(...)
Numer KRS (...)

wpisanego do rejestru podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, prowadzonego przez
Wojewode Wielkopolskiego Nr: (...)

z dnia (...) r. (data wptywu: (...) 1.)

o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki szpitalnej

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

udziela

wyzej wymienionemu podmiotowi wykonujgcemu dzialalnos$¢ leczniczg

ZEZWOLENIA

na prowadzenie Apteki Szpitalnej
polozonej w miejscowosci (...), gmina (...)

ul. (...)



)

2)

3)

4)

PODSTAWOWE WARUNKI PROWADZENIA APTEKI

W odniesieniu do aptek szpitalnych prowadzenie apteki obejmuje roéwniez nizej wymienione ustugi

farmaceutyczne i zadania zawodowe:
sporzadzanie pozajelitowych lekéw recepturowych i aptecznych, w tym preparatow do zywienia
pozajelitowego
sporzadzanie preparatow do zywienia dojelitowego
przygotowywanie lekow w dawkach indywidualnych, w tym antybiotykow pozajelitowych, lekéw
cytostatycznych oraz produktow leczniczych terapii zaawansowanej - wyjatkow szpitalnych
sporzadzanie produktow leczniczych radiofarmaceutycznych
przygotowywanie roztworé6w do hemodializy i dializy dootrzewnowej
monitorowanie warunkdéw sporzadzania lub przygotowywania ww. lekow lub preparatow
wykonywanie ushugi farmacji klinicznej czyli dziatanie na rzecz zwigkszenia skutecznosci,
bezpieczenstwa i zasadno$ci, w tym ekonomicznej, uzycia produktow leczniczych oraz wsparcie
lekarza prowadzacego leczenie w zakresie farmakoterapii, realizowane przez farmaceute
w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg na rzecz pacjenta, cztonkow rodziny pacjenta lub
personelu medycznego
udzial w racjonalizacji farmakoterapii, w tym udzial w pracach komitetu terapeutycznego oraz
innych zespotéw powolanych przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza
uczestniczenie w badaniach klinicznych, w tym w badaniach prowadzonych w szpitalu jako cztonek
zespohu badawczego
sprawowanie nadzoru nad gospodarka produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi
w podmiocie wykonujagcym dziatalnos¢ lecznicza
zarzadzanie produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w oddziale szpitalnym,;
organizowanie w podmiotach leczniczych zaopatrzenia w produkty lecznicze, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne - polgczone z uczestniczeniem
w prowadzonej w tych podmiotach gospodarce tymi materiatami i wyrobami
przeprowadzanie analiz farmakoekonomicznych
prowadzenie terapii monitorowanej stgzeniami lekow.

W aptekach szpitalnych poza udzielaniem ustug farmaceutycznych:
prowadzona jest ewidencja badanych produktow leczniczych oraz produktéow leczniczych
i wyrobow medycznych otrzymywanych w formie darowizny
ustalane sa procedury wydawania produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych przez apteke
szpitalng na oddzialy oraz dla pacjenta.
Zmiana kierownika apteki wymaga ztozenia przez przedsigbiorce prowadzacego apteke wniosku do
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, nie pdzniej niz 30 dni przed planowang zmiana,
a jezeli zmiana kierownika apteki jest spowodowana zdarzeniem, na ktore apteka nie miata wptywu,
niezwlocznie po zaistnieniu tego zdarzenia.

Podmiot prowadzacy apteke szpitalng, zakladowa i dzial farmacji szpitalnej jest obowigzany
do przekazywania do wlasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
informacji o zmianie danych objetych rejestrem, o ktérym mowa w art. 107 ust. 3a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, niezwlocznie po wystgpieniu zmiany.

Uzasadnienie:

Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego Wielkopolski Wojewodzki

Inspektor Farmaceutyczny odstapit od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie
strony.



Pouczenie:

1) Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku instancji (art. 127 §1a k.p.a.).

2)

3)

Na decyzje stuzy stronie skarga do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Poznaniu
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge wnosi si¢ za posrednictwem
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285 Poznan,
ul. Szwajcarska 5). Wniesienie skargi nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji —
zgodnie z art. 61 §1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postgpowaniu przed sagdami
administracyjnymi (p.p.s.a.).

Zgodnie z art. 230 § 1 1 2 p.p.s.a. w zwigzku z § 2 ust. 2 pkt. 21 rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 16 grudnia 2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegdélowych zasad
pobierania wpisu w postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi wnoszac skarge na
niniejsza decyzje nalezy uisci¢ wpis staly w wysokosci 1000 ztotych (wpis od skarg
dotyczacych koncesji, zezwolen lub pozwolen na prowadzenie dzialalnosci gospodarczej
w zakresie aptekarstwa). Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Poznaniu albo bezposrednio w kasie Sadu.

Strona moze ubiega¢ si¢ o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa
pomocy na zasadach okre$lonych w ustawie — Prawo o postgpowaniu przed sgdami
administracyjnymi (art. 239 — 262 p.p.s.a.).
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