WYKAZ DOKUMENTOW I INFORMACJI, KTORE NALEZY DOLAC,ZYC DO WNIOSKU
O UDZIELENIE ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE APTEKI OGOLNODOSTEPNEJ

Tytul prawny do pomieszczen apteki ogolnodostepnej (np. akt wlasnosci lokalu, umowa najmu lokalu).

Prawo wykonywania zawodu farmaceuty oraz dyplom ukonczenia studiow magisterskich na kierunku
farmacja przyslugujace wnioskodawcy (w przypadku spotki — nalezy ztozy¢ PWZ i dyplom kazdego
partnera/wspolnika spotki). Dokument powinien zawiera¢ strong z informacja o przynaleznosci do danej izby).

Plan pomieszczen przeznaczonych na apteke ogoélnodostgpng sporzadzony przez osob¢ uprawniong i
zaopiniowany zgodnie z odrgbnymi przepisami (rzeczoznawce do spraw sanitarno-higienicznych,
rzeczoznawce do spraw zabezpieczen przeciwpozarowych).

Opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na aptek¢ ogolnodostepna sporzadzony przez osobe
uprawniona.

Opis techniczny powinien by¢ podpisany przez strong ubicgajaca si¢ o zezwolenie.

Opis musi zawiera¢ wszystkie dane okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002 r.
w sprawie danych wymaganych w opisie technicznym lokalu przeznaczonego na apteke ogélnodostepng (Dz.
U. Nr 161, poz. 1337).

Opis i plan pomieszczen powinny odzwierciedla¢ stan rzeczywisty, czyli istniejacy po przygotowaniu lokalu do
prowadzenia dziatalno$ci (powinny by¢ to opracowania powykonawcze). Opis powinien zawiera¢ informacj¢
o tym, kto ubiega si¢ 0 zezwolenia na prowadzenie apteki;

Plan i opis techniczny powinien zawiera¢ powykonawczy pomiar pomieszczen apteki sporzadzony przez
osobg¢ uprawniong.

Badanie skuteczno$ci wentylacji zawierajace rodzaj wentylacji oraz krotno$¢ wymiany powietrza w ciggu
godziny w kazdym z pomieszczen apteki, sporzadzony przez osobg uprawniong, wraz z kserokopig dokumentu
potwierdzajacego uprawnienia tej osoby.

Badanie skuteczno$ci wszystkich rodzajow wentylacji mogg przeprowadzaé osoby posiadajace uprawnienia
budowlane odpowiedniej specjalnosci (por. art. 62 ust. 6 ustawy Prawo budowlane), jak rowniez osoby
posiadajace swiadectwo kwalifikacyjne uprawniajace do zajmowania si¢ eksploatacjg urzadzen wentylacyjnych
(por. rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 28 kwietnia 2003 r. w sprawie
szczegotowych zasad stwierdzania posiadania kwalifikacji przez osoby zajmujace si¢ eksploatacjg urzadzen,
instalacji i sieci - Dz.U. z 2003 r. Nr 89, poz. 828 ze zm.). W odniesieniu do grawitacyjnych przewodow
wentylacyjnych badanie moga przeprowadza¢ réwniez osoby posiadajace kwalifikacje mistrza w rzemiosle
kominiarskim (por. art. 62 ust. 6 ustawy Prawo budowlane).

Opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu, zgodnie z odrgbnymi przepisami.
Wskazanie farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki oraz zlozenie dokumentoéw
potwierdzajacych kwalifikacje zawodowe kandydata na kierownika apteki tj.:

¢ dyplom ukonczenia studiow magisterskich na kierunku farmacja,

e prawo wykonywania zawodu farmaceuty ( aptekarza),

e dokumenty potwierdzajace S-letni staz pracy w aptece lub 3-letni staz pracy
w aptece w przypadku, gdy posiada specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej oraz dyplom
specjalizacji,

e o$wiadczenie o podjeciu sie¢ funkcji kierownika apteki oraz niepelnienia funkcji kierownika
w innej aptece, punkcie aptecznym lub hurtowni farmaceutycznej — wg zamieszczonego na stronie
internetowej wzoru.

Oswiadczenia wedtug zamieszczonego na stronie internetowej wzoru (w przypadku osoby fizycznej - jedno
o$wiadczenie; w przypadku spotki — odrebne o§wiadczenie dla spotki oraz dla wspolnikow/partnerow spotki).

Informacje o udostepnieniu do ogledzin lokalu przeznaczonego na apteke ogodlnodostepng oraz informacj¢ o
zatrudnionym personelu fachowym — wg zamieszczonego na stronie internetowej wzoru.

Sporzadzone przez osobe¢ uprawniong (np. geodete) opracowanie, z ktorego wynikaé bedzie, jaka jest odleglosé
od miejsca planowanej apteki do najblizszych aptek, liczona pomi¢dzy wejsciami do izb ekspedycyjnych aptek



w linii prostej (opracowania nie musi by¢ skladane razem z wnioskiem. WIF wezwie do jego przedlozenia
w razie potrzeby). Opracowanie powinno zawiera¢ w szczegdlnosci:

a) mapg¢ z zasobu geodezyjnego z zaznaczonymi wej$ciami do izb ekspedycyjnych, z narysowang linig
laczaca te wejscia;

b) opis sposobu wyliczenia odleglosci;

c) oswiadczenie osoby uprawnionej, ze w ramach uprawnien zawodowych ma prawo sporzadzic tego

rodzaju opracowanie.

Skorzystanie ze wzorow jest dobrowolne.

Uwaga!
Kazdy dokument powinien byé przedloiony w oryvginale lub kopii potwierdzonej za zgodnosé 7 oryginalem przez
notariusza bad? wystepujacego w sprawie adwokata albo radce prawnego.

UWAGA ! Termin ogledzin lokalu uzgadniany jest telefonicznie. Lokal udostepniany do ogledzin powinien by¢
w pelni wyposazony i przygotowany do uruchomienia apteki !

- termo-higrometry elektroniczne z oznakowaniem CE w tym jeden wzorcowany wraz ze $wiadectwem

wzorcowania — do przedstawienia dowod zakupu

- termometry elektroniczne do chlodziarek z oznakowaniem CE - do przedstawienia dowod zakupu

- wagi wielozakresowe do celow recepturowych - do przedstawienia dowod zakupu

- sterylizator powietrzny - do przedstawienia dowod zakupu

- podstawowe naczynia do celéw recepturowych - do przedstawienia dowdd zakupu

- chtodziarka

- okienko do sprzedazy nocnej oraz dzwonek

- zabezpieczenia okien przed nastonecznieniem w pomieszczeniach, w ktorych beda przechowywane produkty

lecznicze i inne produkty wymienione w art. 72 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne.

- zabezpieczenie stotu ekspedycyjnego przed dostgpem oséb nieuprawnionych,

- sejf lub kaseta metalowa na $rodki odurzajace przytwierdzone do podtoza zgodnie z wymogami,

- zamykane na klucz szafki / szuflady, meble, regaly itp. wyposazenie apteki

- literatura fachowa: Farmakopea Polska i Urzedowy Wykaz Produktow Leczniczych Dopuszczonych do

Obrotu w Polsce - do przedstawienia dowod zakupu

Strona zobowigzana jest do oparafowania w siedzibie Inspektoratu (ul. Na Stoku 50, Gdansk) ksiazki kontroli
przed ogledzinami lokalu oraz pozostalych ksigzek - ewidencji personelu  fachowego
1 kontroli ewidencji srodkow odurzajacych.

W trakcie lustracji lokalu przeznaczonego na apteke inspektorzy farmaceutycznie dokonuja stosownego wpisu do
ksigzki kontroli.

Wydanie zezwolenia wymaga optaty w wysokosci
jaka podana jest na stronie BIP WIF Gdansk w zaktadce ,,OPLATY”

Optata powinna zawiera¢ informacje: opfata za zezwolenie na apteke

Oryginat dowodu wptaty nalezy okaza¢ w Inspektoracie przy odbiorze zezwolenia.




