DOKUMENTY WYMAGANE DO WYDANIA OPINII O PRZYDATNOŚCI LOKALU PRZEZNACZONEGO NA PLACÓWKĘ OBROTU POZAAPTECZNEGO
1. 
Wniosek do Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie opinii zawierający: 
· oznaczenie podmiotu, jego siedzibę i adres, a w przypadku osoby fizycznej imię, nazwisko, adres,
· nr telefonu, faxu, e-mail (o ile posiada)

· nr NIP oraz nr PESEL lub – gdy ten numer nie został nadany - numer paszportu, dowodu osobistego lub innego dokumentu potwierdzającego tożsamość, w przypadku gdy podmiot jest osobą fizyczną,
· rodzaj prowadzonego sklepu i jego nazwa ( jeśli jest wnioskowana),
· adres sklepu ( miejscowość, kod pocztowy, ulica, nr domu, gmina, powiat) 

· data podjęcia działalności, 

· data sporządzenia wniosku i podpis wnioskodawcy, lub osoby upoważnionej do jego reprezentowania. 

2. 
Załączniki: 

· wyciąg z rejestru, zgodnie odrębnymi przepisami(osoby fizyczne przedkładają wpis do ewidencji działalności gospodarczej, wspólnicy spółek prawa handlowego przedkładają wpis do Krajowego Rejestru Sądowego, w przypadku gdy wnioskodawcami są osoby fizyczne, które zawarły umowę spółki cywilnej należy przedstawić dodatkowo umowę spółki cywilnej), 
· umowa najmu lokalu,
· plan i opis techniczny pomieszczeń przeznaczonych na sklep, sporządzony przez osobę uprawnioną, 
· opinia Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z odrębnymi przepisami,
· dokumenty potwierdzające kwalifikacje zawodowe osoby wydającej produkty lecznicze i wyroby medyczne określone w § 1 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji osób wydających produkty lecznicze w placówkach obrotu poza aptecznego ,a także wymogów, jakim powinien odpowiadać lokal i wyposażenia tych placówek oraz punktów aptecznych (Dz. U. Nr 21 poz. 118.) 
Dokumenty złożone do wniosku winny być oryginałami lub uwierzytelnionymi kopiami poświadczonymi za zgodność z okazanym dokumentem przez notariusza, lub podmiot wydający dokument.
Datą wszczęcia postępowania jest dzień złożenia wniosku. Wydanie opinii powinno nastąpić nie później niż w ciągu miesiąca, a w przypadkach szczególnie skomplikowanych, nie później niż w ciągu dwóch miesięcy od dnia wszczęcia postępowania. 
Po złożeniu wniosku w toku prowadzonego postępowania administracyjnego, Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny podejmuje następujące czynności:

· dokonuje formalno-prawnej i merytorycznej oceny złożonej dokumentacji,

· przeprowadza lustrację wskazanego przez stronę lokalu, na okoliczność której sporządza protokół.

Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny wydaje opinię o spełnieniu wymagań lokalowych i kadrowych przez placówkę obrotu poza aptecznego, jeśli wnioskodawca złożył kompletny wniosek i spełnił wymogi określone w obowiązujących przepisach .
………………………………………………………......
                                             ……………………………........

Podmiot ubiegający się o opinię (osoba fizyczna, osoba prawna,
        (miejscowość, data)
Spółka prawa handlowego niemająca osobowości prawnej)

………………………………………………………......
                 (adres zamieszkania/ adres siedziby )

………………………………………………………......
                    (nr tel. ewentualnie fax, e-mail)
NIP ……………………………………….........

PESEL ………………………………………......                  
         (dotyczy osoby fizycznej)                                    
Nr KRS / zaświadczenie o wpisie do


ewidencji działalności gospodarczej                              

………………………………………...............


W N I O S EK

o wydanie opinii  potwierdzającej spełnienie wymagań kadrowo-lokalowych 
przez placówkę obrotu pozaaptecznego.
W związku z art. 108 ust.1 oraz art. 109 pkt 8 ustawy z dnia 6 września 2001 roku 
– Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.) wnoszę o wydanie opinii na prowadzenie placówki obrotu pozaaptecznego ………………………………………………………..………
                                                                                                                                                        (rodzaj placówki)
1. ADRES  
………………………………………………………………………………………………………….................

(miejscowość)
         (kod pocztowy)
………………………………………………………………………………………………………....................

     (ulica)
            (nr lokalu)
………………………………………………………………………………………………………….................

    (gmina)
             (powiat)
2. NAZWA PLACÓWKI OBROTU POZAAPTECZNEGO (o ile taka jest wnioskowana)
…………………………………………………………………………………………………………………………
3. DATA PODJĘCIA DZIAŁALNOŚCI

……………………………………………….
    (dzień)
              (miesiąc)
           (rok)
………………………………………………….



                                         (czytelny podpis osoby uprawnionej do                         reprezentowania podmiotu)
W załączeniu

- wymienić dokumenty dołączone do wniosku
Świętokrzyski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny


w Kielcach





Al. IX Wieków Kielc 3


25-516 Kielce








