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Karta procesu: Wydawanie zgody na uruchomienie apteki szpitalnej
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Potwierdzenie tozsamo-

2. | Wnioskodawca - L
Sci

Wojew6dzki Inspektorat Farmaceutyczny w Warszawie
Wydawanie zgody na uruchomienie apteki szpitalnej

Uruchomienie apteki szpitalnej

Dokument na wyjsciu

Opis czynnosci P
pIs czy Z czynno$ci

Wsparcie IT

Whnioskodawca na portalu dostepowym Systemu wybiera za
pomoca klikniecia w odpowiedni link ustuge: Wydawanie
zgody na uruchomienie apteki szpitalnej.

Znalezienie ustugi na portalu dostepowym Systemu mozliwe
jest za pomocg zaawansowanej wyszukiwarki.
Whnioskodawca wybiera jedng z czterech opcji:

Opcja 1. Wypetnienie formularza przez Platforme;

Opcja 2. Wypetnienie formularza przez ePUAP;

Opcja 3. Wypetnienie formularza i przestanie go do urzedu -
(bez podpisu elektronicznego). Wygenerowany dokument
bedzie zawierat kod kreskowy, co po wydrukowaniu i fizycz-
nym podpisaniu, umozliwi potaczenie wersji papierowej do-
kumentu z jego odzwierciedleniem w systemie EZD w urze-
dzie;

Opcja 4. Pobranie pliku z formularzem do recznego wypet-
nienia wniosku.

Portal dostepowy
/ePUAP

Opcja 1. Wnioskodawca chcac skorzystaé z ustugi w sposéb

elektroniczny na Platformie urzedu musi dokonaé logowa- ) Profil zaufany
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nia z wykorzystaniem Profilu zaufanego. Po wpisaniu prawi-
dtowych danych dostepowych Wnioskodawca zostaje prze-
niesiony na formularz wybranej ustugi.

Opcja 2. Wnioskodawca chcac skorzystac z ustugi w sposéb

elektroniczny na Platformie ePUAP musi dokonaé logowania

z wykorzystaniem Profilu zaufanego. Po wpisaniu prawidto-
wych danych dostepowych Wnioskodawca zostaje przenie-
siony na formularz wybranej ustugi.

Opcja 3. Brak koniecznosci logowania.

Opcja 4. Brak konieczno$ci logowania.

Opcja 1. Wnioskodawca uzupetnia formularz stanowigcy
Whiosek o uruchomienie apteki szpitalnej/dziatu farmacji
szpitalnej w postaci zaimplementowanej w Module ustugo-
wym Systemu. Do wniosku dotgcza wymagane zataczniki.
Opcja 2. Wnioskodawca uzupetnia formularz stanowigcy
Whiosek o uruchomienie apteki szpitalnej/dziatu farmacji

szpitalnej w postaci zaimplementowanej w systemie ePUAP.

Do wniosku dotgcza wymagane zatgczniki.

Opcja 3. Wnioskodawca uzupetnia formularz - Wniosek o
uruchomienie apteki szpitalnej/dziatu farmacji szpitalnej w
postaci zaimplementowanej w Module wypetniania wnio-
skow Systemu.

Opcja 4. Wnioskodawca pobiera plik formularza do recz-
nego wypetnienia wniosku.

Sprawa prowadzona w wersji papierowej, zatgczniki nalezy
dostarczy¢ do wtasciwego Inspektoratu rowniez w wersji pa-
pierowe;j.

Opcja 1. Wniosek automatycznie rejestrowany jest w syste-
mie EZD, w ktérym nastepuje jego dekretacja do odpowied-
niej komérki merytorycznej odpowiedzialnej za realizacje
procesu.

Opcja 2. Wniosek automatycznie rejestrowany jest w syste-
mie EZD, w ktérym nastepuje jego dekretacja do odpowied-
niej komérki merytorycznej odpowiedzialnej za realizacje
procesu.

Opcja 3. Wniosek automatycznie zapisywany jest w syste-
mie EZD na okreSlony czas do wykorzystania.

1. Wypetniony Wnio-
sek o uruchomienie
apteki szpital-
nej/dziatu farmacji
szpitalnej w pliku xml
wraz z zatgcznikami.
2. Wypetniony Wnio-
sek o uruchomienie
apteki szpital-
nej/dziatu farmacji
szpitalnej w pliku xml
wraz z zatgcznikami.
3. Wypetniony Wnio-
sek o uruchomienie
apteki szpital-
nej/dziatu farmacji
szpitalnej w pliku xml
oraz pliku pdf.

4. Pobrany plik z for-
mularzem do wypet-
nienia.

1. ,Koszulka” w syste-
mie EZD zawierajgca
Whiosek o uruchomie-
nie apteki szpital-
nej/dziatu farmacji
szpitalnej (plik xml)
wraz z zatgcznikami.
System EZD za po-
mocg API napisanego

Modut ustu-
gowy/ePUAP

EZD



5.

WIF/Kancelaria

Fundusze
Europejskie
Program Regionalny

Whiosek o uruchomie-
nie apteki szpital-
nej/dziatu farmacji
szpitalnej

Mazowsze.

Otrzymanie wniosku

serce Polski

Opcja 4. Nie dotyczy.

Opcja 1. Pracownik merytoryczny WIF zgodnie z kolejnym
krokiem w procesie otrzymuje wniosek. W systemie genero-
wane jest powiadomienie o otrzymaniu nowej "koszulki”.
Opcja 2. Pracownik merytoryczny WIF zgodnie z kolejnym
krokiem w procesie otrzymuje wniosek. W systemie genero-
wane jest powiadomienie o otrzymaniu nowej "koszulki”.

Unia Europejska

Europejski Fundusz

Rozwoju Regionalnego

przez Wykonawce wy-
petnia automatycznie
nazwe koszulki z od-
powiedniego pola w
formularzu oraz dane
nadawcy. 2. ,Ko-
szulka” w systemie
EZD zawierajgca
Whiosek o uruchomie-
nie apteki szpital-
nej/dziatu farmacji
szpitalnej (plik xml)
wraz z zatgcznikami.
System EZD za po-
mocg API napisanego
przez Wykonawce wy-
petnia automatycznie
nazwe koszulki z od-
powiedniego pola w
formularzu oraz dane
nadawcy. 3. ,Ko-
szulka” w systemie
EZD zawierajaca
Whniosek o uruchomie-
nie apteki szpital-
nej/dziatu farmacji
szpitalnej (plik xml i
pdf). System EZD za
pomoca API napisa-
nego przez Wyko-
nawce wypetnia auto-
matycznie nazwe ko-
szulki z odpowied-
niego pola w formula-
rzu oraz dane na-
dawcy.

EZD
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Opcja 3. Podczas wizyty w urzedzie wnioskodawca przed-
ktada wydrukowany i podpisany wczesniej wniosek. Pracow-
nik kancelarii w pierwszym kroku w procesie w systemie
EZD zaczytuje kod kreskowy z wniosku za pomocg czytnika,
dotgcza odpowiednie wymagane zatgczniki i przekazuje go
do odpowiedniej komérki odpowiedzialnej za jego realiza-
cje.

Opcja 4. Podczas wizyty w urzedzie Wnioskodawca przed-
ktada wydrukowany i podpisany wczesniej wniosek. Pracow-
nik kancelarii w pierwszym kroku w procesie, rejestruje do-
kument wraz z zatgcznikami w systemie EZD i przekazuje go
do odpowiedniej komérki odpowiedzialnej za jego realiza-
cje.

Pracownik merytoryczny WIF sprawdza wniosek pod wzgle-
dem merytorycznym i formalnym.

Pracownik merytoryczny WIF w przypadku stwierdzenia bra-
kéw formalnych wniosku wzywa Wnioskodawce do ich uzu-
petnienia za pomoca przekazania odpowiedniej informacji
w sposéb wybrany uprzednio przez wnioskodawce
(mail/sms/droga pocztowa/ePUAP).

System automatycznie wysyta do Wnioskodawcy powiado-
mienie o brakach formalnych wniosku.

Nastepuje wysytka wezwania o uzupetnienie brakéw formal-
nych wniosku drogg pocztowa, chyba, ze Wnioskodawca wy-
razit akceptacje na otrzymywanie wiadomosci na skrzynke
ePUAP.

Whnioskodawca otrzymuje wezwanie do uzupetnienia bra-
kow wykrytych podczas analizy formalnej wniosku. W zalez-
nosci od sposobu ztozenia wniosku wezwanie dostarczane
jest na konto ePUAP lub drogg pocztows.

Whnioskodawca przesyta brakujgce informacje zgodnie z
przekazanym wezwaniem.

W przypadku kiedy wnioskodawca nie uzupetni w terminie
14 dni brakéw formalnych wniosku, zgodnie z przekazanym
wezwaniem wniosek pozostaje bez rozpoznania.

Jezeli wniosek pozostaje bez rozpoznania. System automa-
tycznie wysyta powiadomienie (sms/mail) o braku rozpozna-
nia wniosku.

System automatycznie wysyta powiadomienie (sms/mail) o
wydanym postanowieniu.

Pismo z wezwaniem
do uzupetnienia bra-
kéw wniosku

sms/mail

Informacje zgodnie z
przekazanym wezwa-
niem

sms/mail

postanowienie

EZD

Modut komunika-
cyjny

ePUAP

ePUAP
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Jezeli nie wystapity zadne przestanki do wydania decyzji od-
mownej, pracownik merytoryczny WIF przygotowuje projekt

15. | WIF ) Wydanie decyzji decyzji o udzielenie zgody na uruchomienie apteki szpital- Decyzja )
nej.
16. | System ) Przekaze_mle |nfo_r_maCJ| System gutomat_ycznle wysyta do Wnioskodawcy informacje Informacja Modut ustugowy/
0 wydaniu decyzji 0 wydaniu decyzji. ePUAP

Whnioskodawca informowany jest o decyzji o udzieleniu

zgody na uruchomienie apteki szpitalnej badzZ o wydaniu

decyzji o odmowie udzielenia zgody za pomoca powiado-

mienia w sposéb wybrany uprzednio przez wnioskodawce
(mail/sms/ePUAP). Jezeli Wnioskodawca wyrazit zgode na

komunikacje elektroniczng pismo z udzielong odpowiedzig -
kierowane jest w formie elektronicznej na konto ePUAP. Je-

zeli Wnioskodawca nie wyrazit zgody na komunikacje elek-

troniczng pismo przekazywane jest droga pocztowa. Ode-

branie decyzji moze odbyé sie réwniez w Urzedzie.

Otrzymanie informacji o
wydaniu decyzji

Modut komunika-

17. | Wnioskodawca | Informacja cji/ ePUAP

Zatgczniki:
1. Opis e-ustugi,
2. Formularz e-ustugi,
3. Druki/Szablony (Wniosek, Zaswiadczenie i in.):

e Wz6r: Wniosek o udzielenie zgody na uruchomienie apteki szpitalnej/dziatu farmacji szpitalnej.
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WZOR opisu (ostateczna forma zostanie uzgodniona w Projekcie Technicznym)

Formularz e-uslugi na ePUAP

Pelna nazwa ushugi (sprawa, program, konkurs, rejestr
online)

Wydawanie zgody na uruchomienie apteki szpitalnej.

Opis ustugi

Zgoda na uruchomienie apteki szpitalnej

Organ wiasciwy do realizacji ushugi

Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

Kogo dotyczy Podmiotow leczniczych
Podstawy prawne Art. 106 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne
Tak: Numer wpisu do Rejestru Podmiotow Wykonujacych Dziatalno$¢ Leczniczg, plan i opis
techniczny pomieszczen apteki szpitalnej, imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za
Wymagane dokumenty prowadzenie apteki szpitalnej wraz z dokumentami potwierdzajacymi uprawnienia zawodowe,

ponadto informacja o profilu leczniczym, udzielanych $wiadczeniach zdrowotnych oraz ilosci
16zek

Czas realizacji

miesiac, a w sprawie szczeg6lnie skomplikowanej dwa miesiace

Optaty

Nie

Tryb odwolawczy

Odwotanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

Rezultat realizacji ustugi

Zgoda/ decyzja na uruchomienie apteki szpitalnej

Etapy realizacji ushugi

Wszczecie postegpowania W sprawie uruchomienia apteki szpitalnej na podstawie wniosku
podpisanego zgodnie ze sposobem reprezentacji podmiotu wnioskujacego, ewentualne
wezwanie do usuniecia brakow formalnych wniosku w trybie art. 64 ustawy Kodeks
postepowania administracyjnego, lustracja lokalu proponowanego na apteke szpitalng,
wydanie decyzji.

Stowa kluczowe (np. decyzja, raty, mandat)

Decyzja/ zgoda na uruchomienie apteki szpitalnej

Realizacja ustugi wymaga podpisu profilem zaufanym lub
podpisem elektronicznym

tak




WZOR opisu (ostateczna forma zostanie uzgodniona w Projekcie Technicznym)
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Nazwa e-ustugi: Wydawanie zgody na uruchomienie apteki szpitalnej
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Co powinien wiedzieé¢ klient, kto moze skorzystaé z ustugi (Podmioty
uprawnione do realizacji procedury):

Zgoda jest udzielana na wniosek podmiotéw leczniczych.
Kiedy powinno sie¢ zatatwi¢ sprawe:

W przypadku prowadzenia przez podmiot leczniczy stacjonarnych 1 catodobowych swiadczen
zdrowotnych.

Co przygotowaé na start (np. wniosek, petnomocnictwo, zaswiadczenie,
Jfotografie itd.):

— Wnhiosek o uruchomienie apteki szpitalnej
— Pelnomocnictwo ogdlne (jesli sprawa zatatwiana jest przez petnomocnika)

— Inne dokumenty: Numer wpisu do Rejestru Podmiotéw Wykonujacych Dziatalno$é
Lecznicza, plan i opis techniczny pomieszczen apteki szpitalnej, imi¢ i nazwisko osoby
odpowiedzialnej za prowadzenie apteki szpitalnej wraz z dokumentami potwierdzajacymi
uprawnienia zawodowe, ponadto informacja o profilu leczniczym, udzielanych $§wiadczeniach
zdrowotnych oraz ilosci t6zek.

Co zrobié¢ krok po kroku (szczegotowy opis czynnosci w procesie):

1. ZYozenie wniosku o uruchomienie apteki szpitalnej.

Whnioskodawca sktada wniosek do (organu):
Mazowieckiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

Whniosek mozna ztozy¢:

¢ przez Platforme
e osobiscie w WIF

* przez ePUAP

2. Analiza formalna i merytoryczna wniosku:

W przypadku stwierdzenia brakow formalnych wniosku Mazowiecki Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny wzywa do ich uzupetnienia. Wnioskodawca ma 14 dni na uzupelinienie brakéw
formalnych wniosku, liczac od dnia nastgpnego od otrzymania wezwania. W przypadku kiedy
wnioskodawca nie uzupetnit brakéw formalnych wniosku w ciggu 14 dni, Mazowiecki



Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny dziatajac na podstawie art. 64 § 2 ustawy — Kodeks
postepowania administracyjnego pozostawi wniosek bez rozpoznania.

3. Wydanie decyzji wyrazajacej zgode na uruchomienie apteki szpitalnej.

Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje wyrazajaca zgode na
uruchomienie apteki szpitalne;j.

Dokumenty:
Decyzja wyrazajaca zgode na uruchomienie apteki szpitalnej.
Termin (realizacji ustugi):

Sprawa zostanie zalatwiona w ciggu miesigca. W szczegOlnie uzasadnionych przypadkach
termin ten moze zosta¢ przedtuzony do dwdch miesiecy, o czym wnioskodawca zostanie
poinformowany przez Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

Koszt realizacji ustugi:
Brak optat

Jak klient moZe si¢ odwotaé:

Do postgpowania w sprawie udzielenia zgody na uruchomienie apteki szpitalnej stosuje si¢
przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2016 1. poz. 2142
z pdzn.) oraz przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (t. j. Dz. U. z 2017 r., poz. 1257). Do decyzji wydanej w sprawie udzielenia
zgody na uruchomienie apteki szpitalnej stosuje si¢ wprost przepisy art. 127 § 112 oraz 129 §
1 1 2 ustawy — Kodeks postgpowania administracyjnego. Od decyzji wydanej przez
Mazowieckiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego stuzy stronie (tj. podmiotowi
leczniczemu) odwotanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

Polska Klasyfikacja Dziatalnosci (PKD):

4773 Z

Instytucja odpowiedzialna (nalezy poda¢ nazwe i dane adresowe instytucji oraz link do strony):
Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Warszawie ul. Florianska 10, 03-707 Warszawa.

Podstawa prawna:

Ustawa z dnia z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 2142
z p6zn. zm. ) http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20011261381
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Nazwa e-ustugi: Wydawanie zgody na uruchomienie apteki szpitalnej
Sprawdz, jak ztozy¢ wniosek na uruchomienie apteki szpitalne;j:

¢ przez Platforme
e osobiscie w WIF

* przez ePUAP
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e przez Platforme

Co zrobié¢ krok po kroku (opis czynnosci):

Jesli cheesz ztozy¢ wniosek przez Platforme¢ — potrzebujesz Profilu Zaufanego lub certyfikatu
kwalifikowanego. Sprawd?, jak zatozy¢ Profil Zaufany.

Nast¢pnie nalezy:
—  Wypetic¢ formularz "Wniosek o uruchomienie apteki szpitalnej”.
— Dotaczy¢ wymagane zataczniki do wniosku.

— Kilikng¢ Dalej, a potem Podpisz.

— Klikng¢ Wyslij wniosek. Wyswietli si¢ komunikat, ze wniosek zostat wystany.
Zostanie wygenerowane urz¢dowe poswiadczenie przedtozenia (UPP) potwierdzajace
wystanie wniosku.

— Nalezy oczekiwa¢ na odpowiedz.

Wypetnij wniosek przez Platforme (link)

e osobiscie w WIF

Co zrobié¢ krok po kroku (opis czynnosci):

Jesli chcesz ztozy¢ wniosek osobiscie — nalezy najpierw wypelnie¢ wniosek korzystajac z
jednej z nastepujacych opcji:

1. pobra¢ wniosek do wydrukowania i samodzielnego wypelnienia — wersja PDF, lub

2. podda¢ wniosek do wypetniania i go wydrukowa¢ — wersja DOCX, lub

3. wypehi¢ wniosek przez Platforme i go wydrukowa¢ — taki wniosek bedzie zawierat kod
kreskowy, ktéry zostanie zaczytany do systemu podczas rejestracji.

Opcjali?2 Opcja 3
nalezy: nalezy:

— Pobra¢ wniosek do samodzielnego —  Wypetni¢ wniosek przez Platforme -
wypelnienia — ,,Wniosek o ,Wniosek o uruchomienie apteki
uruchomienie apteki szpitalnej” szpitalnej”.

(wersja PDF lub DOCX) — Klikna¢ Dalej, a potem Zapisz.




Wypehi¢ wniosek. Pamigtaj, zeby
podpisa¢ wniosek.

Dotaczy¢ do wniosku potrzebne
dokumenty.

Podpisany wniosek nalezy ztozy¢ w
jednostce: Wojewddzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Warszawie ul.
Florianska 10, 03-707 Warszawa
Nalezy oczekiwa¢ na odpowiedz.

Zapisany wniosek bedzie zawierat
kod kreskowy.

Wypelniony wniosek z kodem
kreskowym nalezy wydrukowac i
podpisac.

Podpisany wniosek nalezy ztozy¢ w
jednostce: Wojewddzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Warszawie ul.
Florianska 10, 03-707 Warszawa,

razem z wymaganymi
zalacznikami.

— Podczas rejestracji wniosku
pracownik urzedu zaczytuje kod
kreskowy z wniosku za pomoca
czytnika, dotagcza wymagane
zalgczniki i1 przekazuje go do
komoérki odpowiedzialnej za jego
realizacje.

— Nalezy oczekiwac¢ na odpowiedz.

pobierz wniosek wersja PDF (link)
pobierz wniosek wersja DOCX (link)

wypetnij wniosek przez Platforme (link)

e przez ePUAP

Co zrobié¢ krok po kroku (opis czynnosci):

Jesli checesz ztozy¢ wniosek przez ePUAP — potrzebujesz Profilu Zaufanego lub certyfikatu
kwalifikowanego. Sprawd?, jak zatozy¢ Profil Zaufany.

Nastepnie nalezy:

—  Wypetic¢ formularz "Wniosek o uruchomienie apteki szpitalnej”.

— Dotaczy¢ wymagane zataczniki do wniosku.

— Kilikna¢ Dalej, a potem Podpisz.

— Kliknag¢ Wyslij wniosek. Wyswietli si¢ komunikat, ze wniosek zostal wyslany.
Zostanie wygenerowane urz¢dowe poswiadczenie przedtozenia (UPP) potwierdzajace
wystanie wniosku.

— Nalezy oczekiwa¢ na odpowiedz.

Wypetnij wniosek przez ePUAP (link)



Podmiot ubiegajacy sie o zgode (osoba prawna, Spotka prawa miejscowosc, data
handlowego nie majaca osobowosci prawnej, osoba fizyczna)

(siedziba i jej adres lub adres zamieszkania — dotyczy
osoby fizycznej)

Nr ksiegi rejestrowej .........ccccceecvveeeeenneenn. Mazowiecki Wojewaddzki

Inspektor Farmaceutyczny
Nr KRS / Nr CEIDG

WNIOSEK

0 _udzielenie zgody na uruchomienie apteki szpitalnej/dziatu farmacji szpitalnej*

W zwigzku z art. 87 ust. 2ai 4, art. 98, art. 106 ust. 1i 2, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 z pdzn. zm.) wnosze o udzielenie zgody na prowadzenie apteki
szpitalnej/dziatu farmacji szpitalnej*. )
1. NAZWA I ADRES ZAKtADU LECZNICZEGO, W KTORYM ZOSTANIE UTWORZONA APTEKA
SZPITALNA/DZIAL. FARMACII SZPITALNEJ*

miejscowosc kod pocztowy
ulica nr lokalu
gmina powiat

(czytelny podpis i pieczatka osoby upowaznionej do
reprezentowania podmiotu sktadajacego wniosek)

W zatgczeniu
- wymienic¢ dokumenty dotaczone do wniosku

*niepotrzebne skreslic



