WYKAZ DOKUMENTOW, KTORE NALEZY DOLACZYC DO WNIOSKU

O UDZIELENIE ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE APTEKI OGOLNODOSTEPNEJ

1.

Tytut prawny do pomieszczen apteki ogélnodostepnej (np. akt wtasnosci lokalu,
umowa najmu lokalu, przyrzeczenie umowy, umowa przedwstepna).

Plan pomieszczen przeznaczonych na apteke ogoélnodostepng sporzgdzony przez
osobe uprawniong i zaopiniowany zgodnie z odrebnymi przepisami (rzeczoznawce
do spraw sanitarno-higienicznych, rzeczoznawce do spraw zabezpieczen p.poz.)
oraz oswiadczenie wnioskodawczy dot. budowy/ przebudowy obiektu
budowlanego.

Opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke ogélnodostepng
sporzgdzony przez osobe uprawniong

4. Opinie Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu, zgodnie z odrebnymi przepisami.

Wskazanie farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki oraz dokumenty
potwierdzajgce kwalifikacje zawodowe kandydata na kierownika apteki tj.:

e dyplom ukonczenia studiéw,

e prawo wykonywania zawodu farmaceuty ( aptekarza),

e dokumenty potwierdzajgce 5-letni staz pracy w aptece ogolnodostepnej w
petnym wymiarze czasu pracy lub 2-letni staz pracy w aptece
ogolnodostepnej w petnym wymiarze czasu pracy
w przypadku, gdy posiada tytut specjalisty w dziedzinie farmacji aptecznej,
klinicznej lub farmakologii,

e o0sSwiadczenie o podjeciu sie funkcji kierownika .

Oswiadczenie, w ktérym wymienione bedg wszystkie podmioty kontrolowane przez
whnioskodawce w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty
zalezne w rozumieniu ustawy o ochronie konkurenciji i konsumentoéw (oswiadczenie
powinno zawieraé: oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku
osoby fizycznej imig, nazwisko oraz adres).

Oswiadczenie, w ktérym wymienione bedg wszystkie podmioty bedace czionkami
grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow,
ktorej cztonkiem jest wnioskodawca (oswiadczenie powinno zawierac: oznaczenie
podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej imie, nazwisko oraz
adres).

8. Os$wiadczenie o liczbie prowadzonych aptek na podstawie udzielonych zezwoleh.

9. Zaswiadczenie o posiadaniu przez wnioskodawce prawa wykonywania zawodu

farmaceuty, wydane przez rade okregowej izby aptekarskiej, ktérej farmaceuta jest
cztonkiem, w trybie okreslonym w art. 4g ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich — jezeli dotyczy.

10. Oswiadczenia informujgce, ze wnioskodawca:

¢ nie jest wspodlnikiem, w tym partnerem, w spotce lub spétkach, ktére
prowadzg tgcznie co najmniej 4 apteki ogéinodostepne lub

e nie prowadzi co najmniej 4 aptek ogélnodostepnych albo podmiot lub
podmioty przez niego kontrolowane w sposob bezposredni lub posredni, w
szczegolnosci podmiot lub podmioty zalezne w rozumieniu przepiséw o
ochronie konkurencji i konsumentow nie prowadzg co najmniej 4 aptek
ogoélnodostepnych lub



¢ nie jest cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie
konkurencji i konsumentow, ktorej cztonkowie prowadzg tgcznie co najmniej
4 apteki ogolnodostepne, lub

¢ nie wchodzi w sktad organow spotki posiadajgcej zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej lub zajmujgcej sie posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi.

11.Numer wpisu do Krajowego Rejestru Sgdowego spétki posiadajgcej zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zajmujgcej sie posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi — w przypadku, gdy w sktad jej organéw wchodzi
whnioskodawca, wspdlnik lub partner spoétki bedgcej wnioskodawca.

12. Oswiadczenia informujgce ze :

e wnioskodawca nie prowadzi i nie wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwolenia
na wytwarzanie lub na import produktéw leczniczych albo produktéw
leczniczych weterynaryjnych, prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i nie
zajmuje sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi,

e wnioskodawca nie prowadzi na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% aptek
ogolnodostepnych albo podmioty przez niego kontrolowane w sposob
bezposredni lub posredni, w szczegblnosci podmioty zalezne w rozumieniu
przepisow o ochronie konkurencji i konsumentdw, nie prowadzg tgcznie
wiecej niz 1% aptek na terenie wojewddztwa.

e wnioskodawca nie jest cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy
o ochronie konkurencji i konsumentow, ktoérej cztonkowie prowadzg na
terenie wojewodztwa wiecej niz 1% aptek ogdélnodostepnych,

» wnioskodawcy w okresie trzech lat przed ztozeniem wniosku nie cofnieto
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych lub produktow
leczniczych weterynaryjnych, prowadzenie apteki lub hurtowni
farmaceutycznej,

e wnioskodawca w okresie trzech lat przed dniem ztozenia wniosku nie zostat
skreslony
z Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi,

» wnioskodawca nie wykonuje zawodu lekarza lub lekarza dentysty -

w przypadku gdy wystepujgcym o zezwolenie na prowadzenie apteki jest
osoba fizyczna.

e w okresie trzech lat przed dniem ztozenia wniosku na wnioskodawce nie
natozono kary pienieznej na podstawie art. 127, art. 127b, art. 127c¢ - ustawy
— Prawo farmaceutyczne.

W przypadku, gdy wniosek sktada spotka oswiadczenia i zaswiadczenia, o ktorych
mowa w punktach 6, 7, 8, 9 i 10 sktadajg wszyscy wspadlnicy i partnerzy spoétki bedgcej
wnioskodawcg.

Oswiadczenia, o ktérych mowa w punktach 6, 7 i 8 sktada sie pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen na podstawie art. 233 §
1i 6 ustawy z dnia 06 czerwca 1997 r. — Kodeks karny. Sktadajgcy oswiadczenie jest
obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepujgcej tresci: ,Jestem swiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.” Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.



