Uchwata Nr 42/V11/2016
Podkarpackiej Okregowej Rady Aptekarskiej
z dnia 14 grudnia 2016 roku

w sprawie: ustalenia szczegbtowego sposobu postgpowania podczas opiniowania postgpowan
o udzielenie lub cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutyczne;.

Na podstawie art. 29 ust. 51 6 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 roku o izbach aptekarskich
(tekst jednolity Dz. U. z 2016 poz. 1496 z p6zn. zm.) oraz §99 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001r. prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz.U. 2008 nr 45 poz. 271. z p6zn. zm.),
Podkarpacka Okregowa Rada Aptekarska postanawia:

§1
1. Ustali¢ szczegdtowy tryb postepowania podczas opiniowania postgpowan o udzielenie lub
cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutyczne;.

2. Szczegdlowy tryb postepowania podczas opiniowania postgpowan o udzielenie lub
cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej okreslony jest w
zatagczniku do niniejszej uchwaly.

§2
1. Dokonaé zakupu abonamentu ustugi umozliwiajacej pozyskiwanie raportéw okreslajacych
powigzania kapitatowe podmiotéw prowadzacych apteki i/lub hurtownie farmaceutyczne.

§3
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podj¢cia.
Sekretarz Prezes
Podkarpackiej Okregowej Podkarpackiej Okregowej
(\Rady Aptekarskiej Rady Aptekarskiej
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Zalacznik do uchwaly 42/VI1/2016

Szczegdlowy tryb postepowania podczas opiniowania postgpowan o udzielenie lub cofnigcie
zezwolenia na prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Postepowanie majgce na celu weryfikacje podmiotéw gospodarczych w zakresie
przestrzegania przepisOw ustawy prawo farmaceutyczne wszczynane jest z urzedu po
zlozeniu do PORA wniosku o udzielenie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki dla
kandydata na kierownika apteki lub wniosku o udzielenie opinii dla kandydata na
stanowisko osoby odpowiedzialnej hurtowni farmaceutyczne;j.

Postepowanie wszczynane jest zaréwno w stosunku do podmiotu nowo otwieranego, jak i
do podmiotéw juz istniejgcych w przypadku zmiany na stanowisku kierownika/osoby
odpowiedzialne;.

Postepowanie w szczegdlnosci ma na celu weryfikacje przestrzegania prawa w zakresie

zgodnosci z art. 99 ustawy prawo farmaceutyczne, tj:

a) zakazu prowadzenia réwnoczesnie dziatalno$ci w zakresie posrednictwa w obrocie
produktami leczniczymi i/lub hurtowni farmaceutycznej lacznie z prowadzeniem
apteki

b) nieprzekraczania progu prowadzenia wigcej niz 1% aptek na terenie wojewodztwa
podkarpackiego - zarowno jako podmiot gospodarczy, jak i czlonek grupy kapitatowe;

Po otrzymaniu wniosku o wydanie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki lub wniosku o
wydanie opinii w sprawie osoby odpowiedzialnej, Kierownik Biura POIA przesyla plik
lub skan wniosku droga elektroniczng do Prezesa PORA oraz Zastgpcow Prezesa PORA.

Prezes PORA, lub wyznaczony Zastepca Prezesa zleca wybranej przez PORA firmie
sporzadzenie raportu zawierajacego powiazania kapitalowe podmiotu gospodarczego
prowadzacego apteke lub hurtowni¢ farmaceutyczna.

Po uzyskaniu raportu i jego sprawdzeniu, Prezes PORA Iub wyznaczony przez niego
Zastepca Prezesa kieruje pismo do Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
Rzeszowie zawierajgce informacje o spelnieniu lub niespetnieniu wymagan okreslonych
w pkt. 3. Do pisma kazdorazowo dotaczany jest raport otrzymany od firmy badajacej
powigzania kapitatowe.

Otrzymany raport, jak rdwniez informacja o ktérej mowa w pkt. 6 podlegaja archiwizacji
w Biurze POIA.

W szczegolnych przypadkach, np. razacego naruszenia przepiséw prawa, POIA wystgpi z
wnioskiem do WIF o przylgczenie si¢ na prawach strony do postgpowania w sprawie
udzielenia lub zmiany zezwolenia. W tego rodzaju sprawach POIA reprezentowa¢ bedzie
obshiga prawna POIA.



