Wykaz dokumentow, ktore nalely dolgczy¢ do wniosku o

udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej:

7)
8)

9

Tytut prawny do pomieszczen apteki ogdlnodostepnej;

Plan pomieszczen przeznaczonych na apteke ogdlnodostepng sporzadzony przez osobg
uprawniong i zaopiniowany zgodnie z odrgbnymi przepisami;

Opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke ogélnodostepng sporzadzony
przez osobe uprawniong i podpisany przez wnioskodawce;

Opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu, zgodnie z odregbnymi przepisami;
Imi¢ 1 nazwisko farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki, jego
identyfikator jako pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17C ust. 5 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011r. o systemie informacji o ochronie zdrowia;

Dokumenty potwierdzajace kwalifikacje zawodowe kandydata wskazanego na
kierownika apteki tj.: dyplom ukonczenia studiéw, prawo wykonywania zawodu
aptekarza/farmaceuty, dokumenty potwierdzajace posiadanie odpowiedniego stazu
pracy w aptece oraz ewentualnej specjalizacji z zakresu farmacji aptecznej (dyplom
specjalizacji);

Oswiadczenie o zamiarze podjecia si¢ funkcji kierownika apteki;

Oswiadczenie kandydata na kierownika o tym, iz nie pelni on funkcji kierownika w
innej aptece, punkcie aptecznym lub hurtowni, farmaceutycznej lub zrezygnuje z tych
funkcji z chwilg otrzymania przez strong¢ zezwolenia na prowadzenie apteki;
Oswiadczenie, w ktorym wymienione beda wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawce w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw (o$wiadczenie powinno
zawiera¢: oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i1 adres, a w przypadku osoby fizycznej
imi¢, nazwisko oraz adres);

10) Oswiadczenie, w ktorym wymienione beda wszystkie podmioty bedace cztonkami

grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow, ktorej
cztonkiem jest wnioskodawca,(o$wiadczenie powinno zawiera¢: oznaczenie podmiotu,

jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej imig, nazwisko oraz adres);

11) Oswiadczenie o liczbie prowadzonych aptek na podstawie udzielonych zezwolen;

Oswiadczenia, o ktorych mowa w pkt 9-11 sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej
za sktadanie falszywych oswiadczen na podstawie art. 233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6 czerwca
1997 r. — Kodeks karny. Skladajgcy oswiadczenie jest zobowigzany do zawarcia w nim
klauzuli nastepujgcej tresci: ,Jestem Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zloZenie
falszywego oswiadczenia’.

12) Zaswiadczenie o posiadaniu przez wnioskodawce, prawa wykonywania zawodu

farmaceuty, wydane przez rade¢ okregowej izby aptekarskiej, ktorej farmaceuta jest
cztonkiem, w trybie okre§lonym w art. 4g ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich;



13) O$wiadczenie o tym, ze wnioskodawca nie wchodzi w sktad organdow spoltki
posiadajacej zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zajmujacej si¢
posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi;

14) Numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego spotki posiadajacej zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zajmujacej si¢ posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi — w przypadku, gdy w sktad jej organdéw wchodzi
wnioskodawca, wspdlnik lub partner spotki bedacej wnioskodawca;

15) O$wiadczenia informujace, ze :

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

e podmiot nie prowadzi na terenie wojewddztwa mazowieckiego wigcej niz 1%
aptek ogolnodostepnych albo podmioty przez niego kontrolowane w sposob
bezposredni lub posredni w szczegdlnosci podmioty zalezne w rozumieniu
przepisow o ochronie konkurencji 1 konsumentow, nie prowadza tacznie wigcej
niz 1% aptek na terenie wojewodztwa;

e podmiot nie jestem cztonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy z dnia
16 lutego 2007r. o ochronie konkurencji i konsumentow (Dz.U. Nr 50 poz. 331
z p6zn. zm.), ktérej cztonkowie prowadza na terenie wojewodztwa wiecej niz
1% aptek ogolnodostepnych;

e w okresie trzech lat przed dniem zlozenia wniosku nie cofnigto podmiotowi
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow leczniczych lub produktow
leczniczych ~ weterynaryjnych,  prowadzenie apteki lub  hurtowni
farmaceutycznej;

e w okresie trzech lat przed dniem ztozenia wniosku podmiot nie zostat skreslony
z Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi;

e wnioskodawca nie wykonuje zawodu lekarza lub lekarza dentysty;

e w okresie 3 lat przed dniem zlozenia wniosku nie nalozono na podmiot kary
pienieznej na podstawie art. 127, art. 127b lub art. 127¢ ustawy — Prawo
farmaceutyczne.



W przypadku, gdy wniosek sklada spotka jawna lub partnerska oswiadczenia i
zaswiadczenie skladaja takze wszyscy wspolnicy i partnerzy. Sa to oSwiadczenia, w
ktorych:

1) nalezy wymieni¢ wszystkie podmioty kontrolowane przez wspolnika lub partnera
W sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w
rozumieniu przepisOw o ochronie konkurencji i konsumentow;

2) nalezy wymieni¢ wszystkie podmioty bedace cztonkami grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktorej cztonkiem jest
wspolnik lub partner;

3) nalezy wymieni¢ wszystkie podmioty kontrolowane przez wspolnika lub partnera
W sposob bezposredni lub posredni, w szczegolnosci podmioty zalezne w
rozumieniu przepisOw o ochronie konkurencji i konsumentow, a takze wszystkie
podmioty bedace cztonkami grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie
konkurencji i konsumentow.

Oswiadczenia sklada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych
oswiadczen na podstawie art. 233 § 1 i 6 ustawy 7 dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny.
Sktadajgcy oswiadczenie jest zobowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepujgcej tresci:
wlestem Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zloZenie falszywego oSwiadczenia”.

Przedmiotowe dokumenty sklada si¢ w postaci elektronicznej albo papierowej.



