WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 27 pazdziernika 2022 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 z p6zn. zm.), zwanej dalej
,ustawa o Przeciwdziataniu narkomanii”, w zwigzku z art. 87 ust. 4c i 4d, art. 108 ust. 1
oraz art. 112 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 06 wrze$nia 2001 Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2021 r. poz. 1977 z pdzn. zm.), W zwigzku z art. 104 § 112 oraz art. 107 § 11 3 Ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2022 r. poz.
2000), po rozpatrzeniu wniosku ztozonego przez przedsigbiorce (...) prowadzaca
dziatalno$¢ pod firma (...), wpisang do Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalno$ci

Gospodarczej nr NIP: (...) z dnia (...) r. (data wptywu do tut. urzedu (...) r.)

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny odmawia udzielenia (...), nr
REGON: (...), zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow
dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych srodki odurzajace

grup I-N, T1-N, I1-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup I1-P, I11-P i IV-P.

Uzasadnienie

W dniu (...) r. do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu
wplynat wniosek przedsigbiorcy (...) prowadzacej dziatalnos¢ pod firma: (...), wpisanej
do Centralnej Ewidenc;ji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej nr NIP: (...), z dnia (...)
r. o uzyskanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatéw
dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych $rodki odurzajace grup

I-N, 1-N, I11-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup I1-P, 111-P i IV-P.

Pracownik Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu w
rozmowie telefonicznej z dnia (..) r. poinformowal wnioskodawce, iz w $wietle
obowigzujacych przepisow, wydanie przedmiotowej zgody jest niemozliwe.

W trakcie rozmowie podkres$lono, ze w zwiazku z prowadzeniem przez (...) stacjonarnych



i calodobowych s$wiadczen zdrowotnych — szpitalnych oraz posiadaniem (...) tozek,

konieczne i wymagane jest posiadanie w swej strukturze dziatu farmacji szpitalne;j.

Pismem z dnia (..) r. znak (..) Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomit o zamiarze zakonczenia postegpowania administracyjnego w
przedmiocie udzielenia zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych
preparatdow dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych s$rodki
odurzajace grup I-N, 1I-N, I1I-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, Il1-P i
IV-P. Ponadto Organ pouczyl strong, ze zgodnie z art. 10 Kpa moze, przed wydaniem
decyzji przez organ wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowodoéw i materiatow oraz
zgloszonych zadan.

Strona nie skorzystata z przystugujacego jej 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 dziatu farmacji szpitalnej,
zaktad leczniczy dla zwierzqt oraz 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 II-P, WI-P i IV-P, posiadajg i stosujg te preparaty, jezeli sq
dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie przepisow prawa
farmaceutycznego  oraz  po  uzyskaniu  zgody  wojewodzkiego  inspektora
farmaceutycznego”. Z ww. ustawy wynika jednoznacznie, iz ustawodawca zobowigzat
okreslone podmioty 1 grupy zawodowe, ktérych dzialalnos¢ wymaga posiadania
I stosowania w celach medycznych preparatow zawierajacych $rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe wymienione w przepisiec do uzyskania zgody wlasciwego
miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Uprawnione podmioty moga
posiada¢ w celach medycznych, po uzyskaniu zgody inspektora, wszystkie rodzaje
preparatow, ktore zostaty dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie

przepisow Prawa farmaceutycznego, po warunkiem, ze podmiot, ktory nie utworzyt apteki
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szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej uczynil to zgodnie z przepisami prawa.

Na uwage natomiast zastuguje art. 87 ust. 4a Ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
Prawa Farmaceutycznego (Dz. U. z 2021 r., poz. 1977 z pdzn. zm.) wskazujacy, iz:
»wApteke szpitalng tworzy sie w:

1) zakiadzie leczniczym, w ktorym podmiot leczniczy wykonuje dziatalnosc¢ leczniczg w
rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne szpitalne i inne niz szpitalne,

2) jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi”.

Natomiast w mysl ust. 4c ww. ustawy: ,,Dopuszcza si¢ utworzenie zamiast apteki
szpitalnej lub apteki zaktadowej dziatu farmacji szpitalnej w:

1) zakiadzie leczniczym, w ktérym podmiot leczniczy wykonuje dziatalnosé leczniczg w
rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne szpitalne i inne niz szpitalne, w
przypadku ktorego liczba tozek lub stanowisk dializacyjnych zgloszonych w rejestrze
podmiotow wykonujgcych dziatalnosé leczniczg wynosi nie wigcej niz 100;

2) zaktadzie opiekunczo-leczniczym;

3) zakiadzie pielegnacyjno-opiekunczym,

4) jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi.”,

ktorego zadania okresla art. 87 ust. 4d moéwiacy, 1z ,,Dzial farmacji szpitalnej
przeznaczony jest do:

1) zaopatrywania zaktadu leczniczego lub jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi,
w ktorych zostal utworzony,

2) zapewnienia Swiadczenia ustug farmaceutycznych i wykonywania zadan zawodowych,
o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 4 oraz ust. 4 pkt 5, 7, 8 i 13-15 ustawy z dnia 10
grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, oraz czynnosci, o ktorych mowa w art. 86 ust. 4,
na potrzeby zaktadu leczniczego lub jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w

ktorych zostal utworzony”.

W Swietle powyzszego wskaza¢ nalezy, ze ustawodawca regulujac kwestie
konieczno$ci tworzenia aptek szpitalnych i zakladowych umozliwit w miejsce apteki
szpitalnej/zaktadowej utworzenie dzialu farmacji szpitalnej, o ile podmiot, ktéry
zobowigzany jest prowadzi¢ takg placowke ochrony zdrowia, spelnia wymagania

okreslone w cytowanym wyzej art. 87 ust. 4c Prawa farmaceutycznego.
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Jak wynika z akt sprawy prowadzonej pod sygnaturg (...), wniosek o wyrazenie
zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatoéw dopuszczonych do
obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, 1I-N, HI-N i
IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, I1I-P i IV-P zlozyt przedsigbiorca (...)
prowadzaca dziatalno$¢ pod firma: (...), wpisana do Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dziatalnos$ci Gospodarczej nr NIP: (...), ktora prowadzi (...), nr REGON: (...), a zatem
dziatalno$¢ polegajaca na $wiadczeniu uslug z zakresu: ambulatoryjne $wiadczenia
zdrowotne a takze stacjonarne i catlodobowe $wiadczenia zdrowotne — szpitalne, i ktory w
swietle cytowanych wyzej przepisow zobowigzany jest do posiadania dzialu farmacji. Z
ksiggi rejestrowej nr (...), znajdujacej si¢ w ogolnopolskim Rejestrze Podmiotow
Wykonujacych Dziatalnos¢ Lecznicza wynika, iz strona niniejszego postgpowania
prowadzi dziatalno$¢ lecznicza, w ktorej liczba 1dzek wynosi (...). Majgc na uwadze
przytoczone wyzej przepisy oraz aktualny wypis z Ksiggi Rejestrowej, Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny uznal, Zze wnioskodawca nie spetnia warunkow
okreslonych przepisami prawa umozliwiajacych uzyskanie zgody na posiadanie i
stosowanie w celach medycznych preparatow dopuszczonych do obrotu jako produkty
lecznicze, zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, 1I-N, I1I-N i IV-N lub substancje
psychotropowe grup I1-P, 1lI-P i IV-P, bowiem w zwigzku z rodzajem i charakterem
prowadzonej dziatalno$ci zobowigzany jest do posiadania w swej strukturze dziatu
farmacji szpitalnej, w celu zaopatrywania pacjentow w niezbedne produkty lecznicze.
Fakt, iz strona nie posiada dzialu farmacji szpitalnej nie zwalnia jej od obowigzku jego
utworzenia oraz nie zwalnia wojewddzkiego organu inspekcji farmaceutycznej od
zbadania przy kazdym nowo ztozonym wniosku zasadnosci wydania zgody, o ktorej

mowa w art. 42 ust. 1 Ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

W konsekwencji powyzszego organ wojewddzki zobligowany byl do wydania
rozstrzygniecia 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, I1I-N i IV-N lub substancje
psychotropowe grup I1-P, HI-P i IV-P.

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.



Pouczenie
Od decyzji niniejszej shuzy stronie odwotanie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego za posrednictwem
Wielkopolskiego Wojewodzkiego 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
whniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzj¢. § 2. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania przez ostatnia ze stron postepowania,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

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

2. aa



