Zatgcznik nr 2 do GIF/WIF/SOP/009/01

WYKAZ DOKUMENTOW, KTORE NALEZY DOtACZYC DO WNIOSKU

O UDZIELENIE ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE PUNKTU APTECZNEGO.

1.

2.

8.

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

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

. Opis techniczny pomieszczeh przeznaczonych na punkt apteczny

sporzgdzony przez osobe uprawniong

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

. Wskazanie farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie punktu

aptecznego oraz dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje zawodowe
kandydata na kierownika punktu aptecznego tj.:

e dyplom,

e prawo wykonywania zawodu (jes$li kierownikiem punktu aptecznego
jest magister farmacji),

e przebieg pracy zawodowej ( jesli kierownikiem jest magister farmacji
Swiadectwa pracy potwierdzajgce roczny staz, a jesli kierownikiem
punktu aptecznego jest technik farmaceutyczny swiadectwa pracy
potwierdzajgce 3-letni staz pracy w aptekach ogdélnodostepnych);

e oswiadczenie o podjeciu sie funkcji kierownika punktu aptecznego.

. Oswiadczenie, w ktérym wymienione bedg wszystkie podmioty kontrolowane

przez wnioskodawce w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci
podmioty zalezne w rozumieniu ustawy o ochronie konkurenc;ji i
konsumentéw (oswiadczenie powinno zawieraé: oznaczenie podmiotu, jego
siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej imie, nazwisko oraz adres).

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

Oswiadczenia informujgce ze :

e wnioskodawca nie prowadzi i nie wystgpit z wnioskiem o wydanie
zezwolenia na wytwarzanie lub na import produktow 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 szczegolnosci podmioty zalezne



W rozumieniu przepisow o ochronie konkurenciji i konsumentéw, nie
prowadzg tgcznie wiecej niz 1% aptek na terenie wojewddztwa.
whnioskodawca nie jest cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu
ustawy

o ochronie konkurencji i konsumentow, ktérej cztonkowie prowadzg
na terenie wojewodztwa wiecej niz 1% aptek ogolnodostepnych,
wnioskodawcy w okresie trzech lat przed ztozeniem wniosku nie
cofnieto zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw
leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, prowadzenie
apteki lub hurtowni farmaceutycznej,

whnioskodawca 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 punktu
aptecznego jest osoba fizyczna.

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



