WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 15 wrzeénia 2021 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF(...)
DECYZJA

Na podstawie art. 42 ust. 3 w zwiazku z art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 Przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2020 r. poz. 2050 ze zm.), zwanej dalej ,,ustawg
0 Przeciwdzialaniu narkomanii” oraz w zwiazku z art. 112 ust. 2 1 3 ustawy dnia 06
wrzesnia 2001 Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r., poz. 974 z pdézn. zm.) art. 1
Ustawy z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz.U. z
2021 r. poz. 159), zwanej dalej ,,ustawg o Panstwowym Ratownictwie Medycznym” w
zwigzku z art. 104 § 112 oraz 107 § 1 1 3 Ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r. poz. 735), po rozpatrzeniu wniosku (...)
zdnia(...)r.

Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny odmawia udzielenia (...)
prowadzacemu dziatalnos¢ gospodarczg pod firmg: (...) przedsigbiorca wpisany do
CEIDG, nr NIP: (...), zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych
preparatow dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych srodki
odurzajace grup I-N, II-N, I11-N i I\VV-N lub substancje psychotropowe grup I1-P, I11-
PilV-P.

Uzasadnienie

W dniu (..) r. do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu wplynat wniosek (...) prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza pod firma: (...)
przedsigbiorca wpisany do CEIDG, nr NIP: (...) z dnia (...) r. 0 uzyskanie zgody na
posiadanie 1 stosowanie w celach medycznych preparatow dopuszczonych do obrotu jako
produkty lecznicze, zawierajagcych srodki odurzajace grup I-N, II-N, HI-N i IV-N lub
substancje psychotropowe grup I1-P, 11I-P i IV-P.

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia (...) r., znak:
(...) wezwal wnioskodawce do uzupehienia ztozonego wniosku poprzez: wskazanie osoby
odpowiedzialnej (uprawnionej do wystawiania recept) za nadzor nad przechowywaniem 1
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stosowaniem w celach medycznych wskazanych we wniosku preparatow i podpisanie
przez nig wniosku z podaniem daty zlozenia podpisu, wskazanie doktadnej nazwy
handlowej preparatow bedacych przedmiotem wniosku wraz z podaniem postaci
farmaceutycznej, dawki oraz zawartosci opakowania, podanie adresu oddziatu hurtowni,
w ktorej wnioskodawca zamierza si¢ zaopatrywaé (na wniosku widniat jedynie adres
siedziby firmy (...)), okreslenie adresu miejsca planowanego przechowywania |
stosowania lekow okreslonych we wniosku oraz opisanie sposobu ich przechowywania.
Tut. Organ wskazal, iz nieuzupehienie brakow formalnych spowoduje pozostawienie
wniosku bez rozpoznania.

W odpowiedzi na wezwanie Organu przedsi¢gbiorca w pismie z dnia (...) r. (data
wplywu do tut. urzedu (...) r.) zlozyt nastepujace wyjasnienia: wnioskodawca
poinformowal, ze osobg odpowiedzialng za nadzor, przechowywanie i stosowanie lekow
wymienionych we wniosku bedzie on sam, z uwagi na fakt, iz jest ratownikiem
medycznym i prowadzi podmiot leczniczy dzialajacy na podstawie uprawnien
ratownikow medycznych. Ponadto (...) wskazat, iz w swoich kompetencjach ratownicy
medyczni posiadajg mozliwos¢ stosowania lekow zawierajacych substancje takie jak:
Clonazepamum, Diazepamum, Fentanylum, Midazolamum, Morphini sulfas oraz ze jest
to zgodne z przepisami zawartymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia
2019 r. w sprawie medycznych czynnos$ci ratunkowych i §wiadczen zdrowotnych innych
niz medyczne czynno$ci ratunkowe, ktoére moga by¢ udzielane przez ratownika
medycznego. Ponadto przedsigbiorca podal doktadne nazwy handlowe, dawki oraz
zawarto$¢ opakowania wnioskowanych preparatow, wskazat adres oddzialu hurtowni,
w ktérej zamierzat si¢ zaopatrywaé oraz okreslit adres miejsca planowanego
przechowywania i stosowania $rodkéw odurzajacych badz substancji psychotropowych
bedacych przedmiotem wniosku wraz z opisem sposobu przechowywania.

W dniu (...) r. do tut. urzedu wplyngto pismo z dnia (...) r. zawierajace dodatkowe
wyjasnienia przedsi¢biorcy.

Pismem z dnia (..) r., znak: (..) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomit o zamiarze zakonczenia postgpowania administracyjnego
prowadzonego w sprawie wniosku o uzyskanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach
medycznych preparatow dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze,
zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, [1I-N, IlI-N i I1V-N lub substancje
psychotropowe grup I1-P, 111-P i IV-P. Strona zostata poinformowana, iz zgodnie z art. 10

§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z
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2021 r. poz. 735) moze, przed wydaniem decyzji przez organ, wypowiedzie¢ si¢ co do
zebranych dowodoéw i materiatéw oraz zgloszonych zadan. Strona nie skorzystala z tego

prawa.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Organ

pierwszoinstancyjny zwazyl, co nastepuje:

Zgodnie z brzmieniem art. 42 ust. 1 Ustawy o przeciwdziataniu narkomanii:
»~Podmiot leczniczy, ktory - zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne - nie utworzyt apteki szpitalnej lub dzialu farmacji szpitalnej,
zaktad leczniczy dla zwierzqt orvaz lekarz, lekarz dentysta lub lekarz weterynarii,
wykonujgcy zawod w ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot, ktorych
dziatalnos¢ wymaga posiadania i stosowania w celach medycznych preparatow
zawierajqcych srodki odurzajgce grup I-N, 11-N, 1I-N 1 IV-N lub substancje
psychotropowe grup I-P, WI-P i IV-P, posiadajg i stosujq te preparaty, jezeli sq
dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie przepisow prawa
farmaceutycznego  oraz  po  uzyskaniu  zgody  wojewodzkiego  inspektora
farmaceutycznego”. Natomiast w mysl art. 42 ust. 3 pkt. 1 w/w ustawy: ,,Wojewodzki
inspektor farmaceutyczny udziela zgody o ktorej mowa w ust. 1 - na czas okreslony, nie
dluzszy niz 3 lata”. Z cytowanych przepisow wynika jednoznacznie, iz ustawodawca
zobowigzal okreslone podmioty 1 grupy zawodowe, ktorych dziatalno§¢ wymaga
posiadania 1 stosowania w celach medycznych preparatow zawierajacych S$rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe wymienione w w/w przepisie do uzyskania
zgody wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego. Uprawnione
podmioty mogg posiada¢ w celach medycznych, po uzyskaniu zgody inspektora,
wszystkie rodzaje preparatow, ktore zostaly dopuszczone do obrotu jako produkty
lecznicze na podstawie przepisow Prawa farmaceutycznego. Zgoda, o ktérej mowa

powyzej udzielana jest na czas okreslony, nie dtuzszy niz trzy lata.

Na uwage w tym miejscu zastuguje, ze w mys$l art. 1 Ustawy z dnia 8 wrze$nia
2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym: ,,W celu realizacji zadan panstwa
polegajgcych na zapewnieniu pomocy kazdej osobie znajdujgcej sie w stanie naglego
zagrozenia zdrowotnego tworzy sie system Panstwowe Ratownictwo Medyczne”.

W $wietle powyzszego podkresli¢ zatem nalezy, ze System Panstwowego Ratownictwa
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Medycznego funkcjonuje z woli ustawodawcy, jego dzialanie jest zdaniem organu
pierwszoinstancyjnego dziataniem zramienia panstwa, majagcym na celu zapewnienie
pomocy kazdej osobie znajdujacej si¢ w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego. Na
podstawie logicznej wyktadni ustawy stwierdzi¢ mozna, ze Panstwowe Ratownictwo
Medyczne jest elementem skladowym systemu ochrony zdrowia, ktéry w zakresie
ratowania zycia 1 zdrowia ludzkiego powinien skutecznie wspotpracowac 1 wspdldziatac z
innymi sluzbami zobowigzanymi réwniez do podejmowania dziatan ratowniczych we
wszelkich stanach naglych, gdy sytuacja tego wymaga. Art. 11 ww. ustawy okresla
natomiast szeroki zakres kompetencji zawodowych ratownika medycznego zatrudnionego
w ramach jednostek Panstwowego Systemu Ratownictwa Medycznego oraz reguluje jego
uprawnienia w systemie panstwowym. Ponadto w ust. 3 pkt 1 ww. przepisu wskazano, ze
~Ratownik medyczny wykonuje zadania zawodowe, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 w
podmiotach leczniczych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej”. Na uwage w tym miejscu zastuguje, ze zard6wno przepisy
zawarte w ustawie o Panstwowym Ratownictwie Medycznym jak i aktach wykonawczych
do tej ustawy (m. in. w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2019 r. w
sprawie medycznych czynno$ci ratunkowych i $wiadczen zdrowotnych innych niz
medyczne czynno$ci ratunkowe, ktore moga by¢ udzielane przez ratownika medycznego)
nie odnosza si¢ do podmiotow zajmujacych si¢ ratownictwem medycznym a
funkcjonujagcych w sektorze prywatnym i nie dziatlajacych w obrgbie struktur

panstwowych.

Jak wynika z akt sprawy prowadzonej pod sygnaturg (...), wniosek o wyrazenie
zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow dopuszczonych do
obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, I-N i
IV-N lub substancje psychotropowe grup 11-P, 1l1-P i IV-P ztozyl przedsigbiorca, ktory
prowadzi co prawda dzialalno$¢ polegajaca na §wiadczeniu ustug z zakresu ratownictwa
medycznego, niemniej jednak funkcjonuje on w obszarze prywatnym, a wig¢c poza

systemem Panstwowego Ratownictwa Medycznego.

Po zapoznaniu si¢ z przedtozong przez (...) prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza

pod firma: (..) przedsigbiorca wpisany do CEIDG, nr NIP: (..) dokumentacja,
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Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny uznal, iz wnioskodawca nie spetnia
warunkow okreslonych przepisami prawa, bowiem nie funkcjonuje w strukturach systemu
Panstwowego Ratownictwa Medycznego. Analizujac zlozony przez (...) wniosek,
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny stwierdzil, ze o ile wnioskodawca
widnieje w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza (ksigga rejestrowa
nr (..)), tak nie znajduje si¢ w rejestrze Jednostek Wspolpracujacych z systemem
Panstwowe Ratownictwo Medyczne (sam fakt wykonywania dziatalnosci leczniczej nie
jest bowiem zdaniem tut. organu jednoznaczny z tym, ze (...) funkcjonuje w systemie
PSR). W konsekwencji powyzszego organ wojewodzki zobligowany byt do wydania
rozstrzygni¢cia odmawiajacego udzielenia zgody na posiadanie i stosowanie w celach
medycznych preparatow dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze,
zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, [1I-N, [lI-N i I1V-N lub substancje
psychotropowe grup I1-P, 111-P i IV-P.

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.
Pouczenie

Od decyzji niniejszej shuzy stronie odwotanie do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego za
posrednictwem Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285 Poznan, ul.
Szwajcarska 5) w terminie czternastu dni od dnia dorgczenia decyzji stronie.

W mysl art. 127a k.p.a.: § 1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona moze
zrzec si¢ prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzje.
§ 2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej os§wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do
whniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. (.)
(..)
..)

2. aa



