Wykaz dokumentow, ktore naleZy dolgczy¢ do wniosku o
udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego:

1. Tytut prawny do pomieszczen punktu aptecznego;

2. Plan pomieszczen przeznaczonych na punktu aptecznego sporzadzony przez osobg
uprawniong i zaopiniowany zgodnie z odrgbnymi;

3. Opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na punkt apteczny sporzadzony przez osobe
uprawniong i podpisany przez wnioskodawce;

4. Opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu, zgodnie z odrgbnymi przepisami;

5. Wskazanie farmaceuty lub technika farmaceutycznego odpowiedzialnego za prowadzenie
punktu aptecznego oraz zlozenie dokumentéw potwierdzajacych kwalifikacje zawodowe
kandydata na kierownika punktu aptecznego tj.

» w przypadku farmaceuty: dyplom ukonczenia studiow prawo wykonywania zawodu
farmaceuty (aptekarza), oraz dokumenty potwierdzajace roczny staz pracy

» w przypadku technika farmaceutycznego dyplom ukonczenia technikum oraz
dokumenty potwierdzajace 3 - letni staz pracy w aptece ogdlnodostepne;;

6. Oswiadczenie o podjeciu sie funkcji kierownika punktu aptecznego oraz nie petnienia funkcji
kierownika w innym punkcie aptecznym, aptece lub hurtowni farmaceutyczne;.

7. Oswiadczenie o liczbie prowadzonych aptek na podstawie udzielonych zezwolen;

8. Oswiadczenie, w ktorym wymienione bgda wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawce w sposdb bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w
rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw (o$wiadczenie powinno zawierac:
oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej imi¢, nazwisko oraz
adres);

9. O$wiadczenie, w ktorym wymienione beda wszystkie podmioty bgdace cztonkami grupy
kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentdw, ktorej cztonkiem jest
wnioskodawca (o§wiadczenie powinno zawiera¢: oznaczenie podmiotu, jego siedzibe 1 adres,
a w przypadku osoby fizycznej imig, nazwisko oraz adres);

Oswiadczenia, o ktorych mowa w pkt 7-9 sklada si¢ pod rygorem odpowiedzialnoS$ci
karnej za skladanie falszywych oswiadczen na podstawie art. 233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6
czerwca 1997 r. — Kodeks karny. Skladajacy oswiadczenie jest zobowiazany do zawarcia
w nim klauzuli nastepujacej tresci: ,Jestem Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za
zlozenie falszywego oSwiadczenia”.




Oswiadczenia informujace, ze€ :

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

e podmiot nie prowadzi na terenie wojewodztwa mazowieckiego wiecej niz 1% aptek
ogo6lnodostepnych albo podmioty przez niego kontrolowane w sposéb bezposredni lub
posredni, w szczegoOlnosci podmioty zalezne w rozumieniu przepisOw o ochronie
konkurencji 1 konsumentow, nie prowadza lacznie wigcej niz 1% aptek na terenie
wojewodztwa;

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

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

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

e wnioskodawca nie wykonuje zawodu lekarza lub lekarza dentysty;

e w okresie trzech lat przed dniem zloZenia wniosku nie natozono na podmiot kary
pieni¢znej na podstawie art. 127, art. 127b lub art. 127¢ ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Przedmiotowe dokumenty sklada si¢ w postaci elektronicznej albo papierowe;j.



