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Wytyczne KPA

Postepowanie o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki jest postepowaniem
administracyjnym i odbywa sie na zasadach, w trybie oraz w terminach okreslonych w ustawie z
dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z pdzn.
zm.), dalej: k.p.a., ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271 ze zm.), dalej: u.p.f. oraz w ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (Dz.U. 2016.1829). Wszczecie postepowania o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
apteki wymaga ztozenia przez przedsiebiorce wniosku do wtasciwego wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego.

Zgodnie z art. 100 ust. 3 u.p.f. zmienionym przez art. 6 pkt 13 lit. d ustawy z dnia 9 pazdziernika
2015 r. (Dz.U.2015.1991) zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 1 kwietnia 2016 r., wniosek o
udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej ubiegajgcy sie o zezwolenie sktada
do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego w postaci elektroniczne;j.

Zgodnie z aktualnym brzmieniem art. 100 u.p.f. ust. 3 u.p.f. wniosek o udzielenie zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej sktada sie w postaci elektronicznej, natomiast dokumenty do
niego dotaczone moga by¢ ztozone w formie elektronicznej albo papierowej. Aby ztozy¢ wniosek i
dotgczane do niego dokumenty w postaci elektronicznej niezbedne bedzie posiadanie konta na
platformie P2 (https://rejestracja.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/) oraz posiadanie certyfikatu
kwalifikowanego lub profilu zaufanego ePUAP do sktadania podpisu elektronicznego.

Po ztozeniu wniosku, w toku prowadzonego postepowania administracyjnego, wojewddzki
inspektor farmaceutyczny podejmuje nastepujgce czynnosci:

1) dokonuje formalno-prawnej oraz merytorycznej oceny ztozonej dokumentacji,

2)  w przypadku gdy wniosek posiada braki formalne, wnioskodawca zostaje wezwany do ich
uzupetnienia na podstawie art. 64 § 2 k.p.a. w terminie 7 dni pod rygorem pozostawienia wniosku
bez rozpoznania,

3)  w przypadku gdy po przeprowadzeniu postepowania WIF stwierdza, iz wniosek spetnia
warunki formalne oraz nie zachodzi zadna z przestanek uzasadniajgcych odmowe wydania
zezwolenia, wydaje decyzje o udzieleniu zezwolenia.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z art. 61 § 3a k.p.a. data wszczecia postepowania na zagdanie strony
wniesione drogg elektroniczng jest dzieh wprowadzenia zadania do systemu teleinformatycznego
organu administracji publicznej. Tak wtasnie jest w przypadku postepowania w sprawie udzielenia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;. Istotne jest, iz powyzsze dotyczy zgdania
spetniajgcego wymagania z art. 63 § 2 k.p.a. tzn. podania zawierajgcego co najmniej wskazanie
strony, od ktérej pochodzi, jej adresu i zadania, oraz czynigcego zados¢ innym wymaganiom
ustalonym w przepisach szczegdlnych. W przypadku kiedy wniosek nie spetnia tych wymagan, ww.
termin nalezy liczy¢ od daty usuniecia brakéw formalnych, bowiem wszczecie postepowania



administracyjnego moze spowodowac tylko zgdanie strony niedotkniete brakami formalnymi.[I] W
zwigzku z powyzszym przedwczesne sa wOwczas np. wnioski przedsiebiorcy o zawieszenia
postepowania, poniewaz wniosek zawierajgcy braki formalne nie powoduje skutecznie wszczecia
postepowania.

Nalezy wskazad, iz zgodnie z art. 63 § 1 k.p.a. w brzmieniu obowigzujgcym od dnia 7 pazdziernika
2016 r.: ,Podania (zagdania, wyjasnienia, odwotania, zazalenia) mogg by¢ wnoszone pisemnie,
telegraficznie, za pomoca telefaksu lub ustnie do protokotu, a takze za pomoca innych srodkdéw
komunikacji elektronicznej przez elektroniczng skrzynke podawcza organu administracji publicznej
utworzong na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne".

W mysl art. 63 § 2 k.p.a. ,Podanie powinno zawiera¢ co najmniej wskazanie osoby, od ktérej
pochodzi, jej adres i zadanie oraz czyni¢ zados¢ innym wymaganiom ustalonym w przepisach
szczegdblnych”.

Podanie wniesione w formie dokumentu elektronicznego, zgodnie z art. 63 § 3a k.p.a. powinno:

1) by¢ opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem potwierdzonym
profilem zaufanym ePUAP, lub uwierzytelniane w sposéb zapewniajgcy mozliwos¢ potwierdzenia
pochodzenia i integralnosci weryfikowanych danych w postaci elektronicznej;

2) zawiera¢ dane w ustalonym formacie, zawartym we wzorze podania okreslonym w
odrebnych przepisach, jezeli te przepisy nakazujg wnoszenie podan wedtug okreslonego wzoru;

3) zawierac adres elektroniczny wnoszgcego podanie.

Jezeli podanie, wniesione w formie dokumentu elektronicznego, nie zawiera adresu
elektronicznego, wowczas zgodnie z art. 63 § 3b k.p.a. organ administracji publicznej przyjmuje, ze
wtasciwym jest adres elektroniczny, z ktérego nadano podanie wniesione w formie dokumentu
elektronicznego, a gdy wniesiono je w innej formie i zawiera ono zgdanie, o ktérym mowa w art.
391 § 1 pkt 2 k.p.a., doreczenie pism nastepuje na adres wskazany zgodnie z § 2, przy czym w
pierwszym pismie poucza sie o0 warunku podania adresu elektronicznego w zadaniu doreczania
pism srodkami komunikacji elektroniczne;.

Jezeli wnoszacy tego zazgda wdwczas organ administracji publicznej jest obowigzany potwierdzi¢
wniesienie podania (art. 63 § 4 k.p.a.). W przypadku wniesienia podania w formie dokumentu
elektronicznego organ jest obowigzany potwierdzi¢ wniesienie podania przez doreczenie
urzedowego poswiadczenia odbioru na wskazany przez wnoszacego adres elektroniczny. Urzedowe
poswiadczenie odbioru podania wniesionego w formie dokumentu elektronicznego zgodnie z art.
63 § 5 k.p.a. zawiera informacje o tym, ze pisma w sprawie bedg doreczane za pomoca $rodkéw
komunikacji elektronicznej oraz pouczenie o prawie do rezygnacji z doreczania pism za pomocg
srodkoéw komunikacji elektronicznej, o ktérym mowa wart. 391 § 1d k.p.a.

Podobnie, jak wobec tradycyjnych dokumentdw, podan, ustawa wymaga spetnienia innych
ewentualnych warunkéw formalnych, polegajacych na koniecznos$ci uwzglednienia okreslonych
danych w ustalonym formacie, jesli przewidziany jest, w swietle odrebnych od k.p.a. przepiséw,
wzOr podania. Jesli wzdér taki nie jest wymagany, wéwczas wystarczy, ze podanie spetnia warunki
0gdine okreslone dla podan w art. 63 § 2 k.p.a oraz w przepisach odrebnych - co do tresci,



koniecznosci zamieszczenia uzasadnienia, czy dostarczenia odpowiednich zatacznikéw. Zakres
danych, jakie powinny by¢ zawarte we wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej i wykaz zatgcznikdéw, jakie do wniosku nalezy dotgczy¢, okresla art. 100 ust. 1i 2
u.p.f.

W toku postepowania nalezy mie¢ na uwadze sposéb doreczania pism za pomoca Srodkéw
komunikacji elektronicznej, okreslony w art. 391 k.p.a., zgodnie z ktérym:

»1. Doreczenie pism nastepuje za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej w rozumieniu art. 2
pkt 5 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o Swiadczeniu ustug drogg elektroniczng (Dz. U. z 2013 r. poz.
1422 oraz z 2015 r. poz. 1844), jezeli strona lub inny uczestnik postepowania spetni jeden z
nastepujacych warunkdéw:

1) ztozy podanie w formie dokumentu elektronicznego przez elektroniczng skrzynke podawcza
organu administracji publicznej;

2) wystgpi do organu administracji publicznej o takie doreczenie i wskaze organowi
administracji publicznej adres elektroniczny;

3) wyrazi zgode na doreczanie pism w postepowaniu za pomocg tych srodkéw i wskaze
organowi administracji publicznej adres elektroniczny.

§ 1 a. Organ administracji publicznej moze zwrdcic sie do strony lub innego uczestnika
postepowania o wyrazenie zgody na doreczanie pism w formie dokumentu elektronicznego w
innych, okreslonych przez organ kategoriach spraw indywidualnych zatatwianych przez ten organ.

§ 1b. Organ administracji publicznej moze wystapi¢ o wyrazenie zgody, o ktérej mowa w § 1 pkt 3
lub w § 1a, przesytajac to wystapienie za pomocga srodkéw komunikacji elektronicznej na adres
elektroniczny strony lub innego uczestnika postepowania. “

§ 1c. Do wystgpienia, o ktérym mowa w § 1b, nie stosuje sie art. 46 § 3-8.

§ 1d. Jezeli strona lub inny uczestnik postepowania zrezygnuje z doreczania pism za pomocg
Srodkéw komunikacji elektronicznej, organ administracji publicznej dorecza pismo w sposéb
okreslony dla pisma w formie innej niz fonna dokumentu elektronicznego"

Z kolei skutecznos¢ doreczenia pisma w formie dokumentu elektronicznego okresla art. 46 §3
k.p.a., zgodnie z ktérym w przypadku doreczenia pisma za pomoca srodkéw komunikacji
elektronicznej doreczenie jest skuteczne, jezeli adresat potwierdzi odbior pisma w sposéb, o
ktérym mowa w § 4 pkt 3.

Zas w mysl art. 46 §4 k.p.a. ,W celu doreczenia pisma w formie dokumentu elektronicznego organ
administracji publicznej przesyta na adres elektroniczny adresata zawiadomienie zawierajace:

1) wskazanie, ze adresat moze odebrac pismo w formie dokumentu elektronicznego;

2) wskazanie adresu elektronicznego, z ktérego adresat moze pobrac pismo i pod ktérym
powinien dokonac¢ potwierdzenia doreczenia pisma;



3) (4) pouczenie dotyczace sposobu odbioru pisma, a w szczegdlnosci sposobu identyfikacji
pod wskazanym adresem elektronicznym w systemie teleinformatycznym organu administracji
publicznej, oraz informacje o wymogu podpisania urzedowego poswiadczenia odbioru w okreslony
sposéb.

§5. W przypadku nieodebrania pisma w formie dokumentu elektronicznego w sposdéb, o ktérym
mowa w § 4 pkt 3, organ administracji publicznej po uptywie 7 dni, liczac od dnia wystania
zawiadomienia, przesyta powtdrne zawiadomienie o mozliwosci odebrania tego pisma.

§6. W przypadku nieodebrania pisma doreczenie uwaza sie za dokonane po uptywie czternastu dni,
liczac od dnia przestania pierwszego zawiadomienia.

§ 7. Zawiadomienia, o ktérych mowa w § 4 i 5, moga by¢ automatycznie tworzone i przesytane
przez system teleinformatyczny organu administracji publicznej, a odbioru tych zawiadomien nie
potwierdza sie.

§8. W przypadku uznania pisma w formie dokumentu elektronicznego za doreczone na podstawie §
6 organ administracji publicznej umozliwia adresatowi pisma dostep do tresci pisma w formie
dokumentu elektronicznego przez okres co najmniej 3 miesiecy od dnia uznania pisma w formie
dokumentu elektronicznego za doreczone oraz do informacji o dacie uznania pisma za doreczone i
datach wystania zawiadomien, o ktérych mowa w § 4 i 5, w swoim systemie teleinformatycznym.

§ 9. Warunki techniczne i organizacyjne doreczenia pisma w formie dokumentu elektronicznego
okreslajg przepisy ustawy, o ktérej mowa w§4pkt 3.

§10. Doreczenie pisma w formie dokumentu elektronicznego do podmiotu publicznego w
rozumieniu przepiséw ustawy, o ktérej mowa w § 4 pkt 3, nastepuje przez elektroniczng skrzynke
podawczg tego podmiotu, w sposdb okreslony w tej ustawie.”

Decyzja administracyjna w sprawie udzielenia zezwolenia doreczana jest zgodnie z kodeksem
postepowania administracyjnego, tj. albo dostarczana za posrednictwem poczty, za pomoca
srodkdw komunikacji elektronicznej, okreslony w art. 391 k.p.a., albo wydawana przedsiebiorcy lub
osobie uprawnionej do reprezentowana przedsiebiorcy wedtug tresci KRS badz petnomocnikowi na
podstawie optaconego pethomocnictwa.

[1] Por. M. Jaskowska Matgorzata, A. Wrébel ,Komentarz aktualizowany do art. 61 Kodeksu
postepowania administracyjnego” (w:),Komentarz aktualizowany do ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyinego”(Dz.U.00.98.1071), LEX/el. 2016 nr 509427



