LODZKI WOJEWODZKI tédz, dnia 1./ pazdziemika 2019 .
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Nr FL-1382/A/2019
ZEZWOLENIE

B87Ust. 4 pkt 4 lit. 2w zwigzku z art. 37an ust. 4

X9 r. poz. 499 ze zm.)

Na podstawie art. 99 ust. 1, 2, art.
ustawy z 6 wrzesnia 2001r. — Prawe-fz

Numer w Re)

pvodzjd Inspektor Farmaceutyczny
odzi

na prowadzenie apteki 0goInodostepne] 0 NAZWIE ...\ .ovovovoveeeee oo

97-200 Tomaszowie Mazowieckim
Gm. Tomaszéw Mazowiecki Legionow 57
POOZONGI W ..o PIEY UL ottt

Zezwolenie obejmuje prowadzenie obrotu detalicznego produktami leczniczymi, wyrobami
medycznymi i innymi artykutami zgodnie z ustawg z 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz innymi przepisami regulujgcymi
obroét powyzszymi produktami, wyrobami i artykutami.
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PODSTAWOWE WARUNKI PROWADZENIA APTEKI

1. Podjecie dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi by¢ zgodne z przepisami
dotyczacymi produktoéw leczniczych, wyrobéw medycznych i innego asortymentu, ktéry moze
by¢ przedmiotem obrotu prowadzonego w aptece, przepisami dotyczacymi aptek oraz
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

2. W celu realizacji recept podlegajacych refundacji podmiot prowadzacy apteke zawiera umowe
na realizacje recept z Narodowym Funduszem Zdrowia. Apteka, ktéra zawarla ww. umowe
zobowigzana jest do realizacji recept zgodnie z uprawnieniami pacjentéw. Apteka, zgodnie z
odrebnymi przepisami, przedstawia wilasciwemu Oddziatowi Wojewo6dzkiemu Narodowego
Funduszu Zdrowia zbiorcze zestawienie recept podlegajacych refundacji. Zestawienie to
stanowi podstawe refundacji.

3. Apteka jest zobowigzana do posiadania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych w ilosci
i asortymencie niezbednym do zaspokajania potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci, a
w przypadku aptek, ktére zawarly umowe na realizacje recept z Narodowym Funduszem
Zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem lekow refundowanych, na ktére ustalono limit
cenowy zgodnie z odrebnymi przepisami.

4. Przedsiebiorca obowigzany jest powiadomi¢ wtasciwego miejscowo Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego o podjeciu dziatalno$ci w terminie 7 dni przed uruchomieniem apteki.

5. Kazda zmiane na stanowisku kierownika apteki nalezy zglosi¢ niezwlocznie po wystgpieniu
zmiany do wiasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, do zgtoszenia
nalezy dolgczy¢ opinie (zaswiadczenie) wilasciwej miejscowo rady aptekarskiej, ze kandydat na
kierownika daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.

6. Przedsiebiorca obowigzany jest zglasza¢ organowi zezwalajacemu wszelkie zmiany danych
okreslone w zezwoleniu, zlozonych dokumentach oraz Krajowym Rejestrze Sadowym
dotyczacych wspoélnikéw oraz organéw podmiotu nie pézniej niz w terminie 14 dni od dnia ich

zaistnienia.
7. Zezwolenie jest wazne na czas nieoznaczony, jezeli uruchomienie apteki nastapi nie pézniej niz
w okresie 4 miesiecy, liczac od dnia doreczenia niniejszego zezwolenia.

W wypadku niedotrzymania powyzszego terminu, zezwolenie moze zosta¢ cofnigte — zgodnie z
art. 103 ust. 2 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Uzasadnienie:

Strona w dniu 24.05.2017 r. ziozyta wniosek o wydanie promesy udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej potozonej w Tomaszowie Mazowieckim przy ul. Legionéw 57.
todzki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny decyzjg z dnia 21.06.2017 r. udzielit stronie promesy
zezwolenia Nr 4/PZ/2017 na prowadzenie apteki ogodlnodostepnej potozonej w Tomaszowie
Mazowieckim przy ul. Legionéw 57 na okres do 31.12.2019 r.

W dniu 02.09.2019r. strona zlozyla wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej polozonej w Tomaszowie Mazowieckim przy ul. Legionéw 57. W ramach
prowadzonego postepowania administracyjnego strona zloZzyta wymagane przez ustawe Prawo
Farmaceutyczne i przepisy wykonawcze dokumenty. Do wniosku zatagczone zostaly m.in.:

—  Tytul prawny do lokalu ,

— Opinia Stacji Sanitarno-epidemiologicznej z dnia 30.07.2019 znak HSHK.481.66.2019, w ktérej
Panistwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Tomaszowie Mazowieckim stwierdzil, ze lokal
przeznaczony na prowadzenie przedmiotowej apteki ogéinodostepnej spetnia wymagania dla
tego rodzaju dziatalnosci

— Dokumenty dotyczace osoby majacej petni¢ funkcje kierownika apteki w tym Uchwate Nr 50
z dnia 22 sierpnia 2019 r. Okregowej Rady Aptekarskiej w Lodzi o dawaniu przez wskazanego
kierownika apteki rekojmi nalezytego jej prowadzenia.

Zgodnie z art. 37an ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne w okresie
waznosci promesy nie mozna odmowi¢ udzielenia zezwolenia na wykonywanie dziatalnosci
gospodarczej okreslonej w promesie, chyba ze:

1) ulegly zmianie dane zawarte we wniosku o udzielenie promesy albo

2) wnioskodaweca nie spetnit wszystkich warunkéw podanych w promesie, albo

3) wnioskodawca nie spetnia warunkéw wykonywania dziatalnosci objetej zezwoleniem, albo

4) jest to uzasadnione zagrozeniem obronnos$ci lub bezpieczeristwa panstwa lub innego waznego
interesu publicznego.

Poniewaz strona speinita warunki wynikajace z udzielonej promesy na podstawie art. 99 ust. 1, 2,
art. 108 ust. 4 pkt 4 lit. a, w zwigzku z art. 37an ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo
farmaceutyczne, postanowitem jak na wstepie.
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Pouczenie:

Od decyzji niniejszej stuzy stronie odwolanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego za moim
posrednictwem w terminie czternastu dni od dnia dorgczenia decyzji. W trakcie biegu terminu do
wniesienia odwolania, strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwolania wobec organu
administracji publicznej, ktory wydat decyzje. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oSwiadczenia o zrzeczeniu sie¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnia ze stron
postepowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna, co oznacza, Ze nie mozna jej zaskarzyé
do sadu oraz decyzja nie bedzie mogta byé wzruszona w zwyczajnym trybie.

Decyzja podlega wykonaniu przed uptywem terminu do wniesienia odwotania, jezeli jest zgodna
z zadaniem wszystkich stron lub jezeli wszystkie strony zrzekly si¢ prawa do wniesienia odwolania.

tODZKI WOJEWODZKI

SPEKTOR FARMACEU CZP!Y

mgr farm. Romuaid Boguszewskl

Otrzymuija:
1. _strona: IGNAT Anna Mikina-Witkowska, Bernard Btazej Witkowski-Mikina Jawna z siedzibg we Wioctawku
R stk bt R Ll el S i S e AR L L
7 A P A
Pobrano optate w wysokosci 11.250 2t w dniu / (7255777 na konto 58 1010 1371 0009 8322 3100 0000,

na podstawie art. 105 ust. 1 ustawy z 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze
zm.).
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