WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 11.12.2024 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 przeciwdzialaniu narkomanii (Dz.U. z 2023 r. poz. 1939 z p6zn. zm.), oraz w zwigzku z art. 112 ust.
2 1 3 ustawy dnia 6 wrzesnia 2001 Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686), w zwigzku z art.
104 § 112 oraz 107 § 11 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz.U. z 2024 r. poz. 572), zwanej dalej kpa, po rozpatrzeniu wniosku (...), przedsigbiorca wpisany do
CEIDG, nr NIP: (...), prowadzacy dziatalno$¢ pod firma: (...), z dnia (...) r., data wptywu (...) .

Wielkopolski Wojewo6dzki Inspektor Farmaceutyczny

odmawia ww. przedsigbiorcy udzielenia zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych
preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, I11-P i IV-P, wymienionych we wniosku z dnia (...) r.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptynat
whniosek (...), przedsigbiorca wpisany do CEIDG, nr NIP: (...), prowadzacy dziatalnos¢ pod firma: (...),
z dnia (...) r. o udzielenie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow
zawierajgcych $rodki odurzajgce grup I-N, 11-N, I1I-N i 1VV-N lub substancje psychotropowe grup 11-P,
I11-P i IV-P, w miejscu wykonywania dziatalnosci (...) w miejscowosci (...), przy ul. (...).

W dniu (...) r., Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny wezwat strong do
uzupetnienia opisu sposobu przechowywania preparatow bedacych przedmiotem wniosku, wskazujac
iz informacja podana we wniosku nie odpowiada przepisowi podanemu w § 6 ust. 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatow zawierajacych srodki odurzajace
lub substancje psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do
badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz.U. z 2021 r.
poz. 2124), zgodnie z ktorym podmioty przechowuja: ,,preparaty zawierajgce srodki odurzajgce lub
substancje psychotropowe w wydzielonych pomieszczeniach, w zamknietych metalowych szafach lub
kasetach, przymocowanych w sposob trwaly do Scian lub podiogi pomieszczenia, w miejscu
niewidocznym dla 0sob nieuprawnionych, (...).”. W wezwaniu zawarto pouczenie o koniecznosci
odpowiedzi w ciggu 7 dni od dnia dorgczenia pisma, oraz iz nieudzielenie odpowiedzi skutkowac bedzie
rozpatrzeniem sprawy w oparciu o posiadane materiaty i dokumenty. Strona nie udzielita odpowiedzi
na powyzsze wezwanie.

Dnia (...) r., Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny, poinformowat strong o
zamiarze zakonczenia postgpowania administracyjnego wszczgtego w dniu (...) r., prowadzonego w
sprawie wniosku o uzyskanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow
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zawierajgcych $rodki odurzajace grup I-N, 11-N, I11-N i 1V-N lub substancje psychotropowe grup 11-P,
I11-P i 1V-P, zlozonego przez przedsigbiorcg (...), przedsigbiorca wpisany do CEIDG, nr NIP: (...),
prowadzacy dziatalno$¢ pod firma (...). Strona zostata poinformowana, iz zgodnie z art. 10 § 1 kpa
moze, przed wydaniem decyzji przez Organ, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowoddw, materialow
i zgloszonych zadan. Realizujac obowigzek okreslony w art. 79a kpa, Organ poinformowat takze o
przestankach, ktére nie zostaly spetnione przez strong, co moze skutkowa¢ wydaniem decyzji
niezgodne] z Zzadaniem strony. Strona nie skorzystala z przyslugujacego prawa i nie przedtozyta
dowodow celem wykazania spetnienia wskazanych przez Organ przestanek.

Majac na uwadze powyzsze, Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zauwaza, ze
opis sposobu przechowywania produktow leczniczych przedstawiony we wniosku z dnia (...) r. tj. ,,w
pomieszczeniu w szafie zamykanej na klucz ”, jest niewystarczajacy, niedoktadny i niezgodny z § 6 ust.
1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatow zawierajacych
srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane i stosowane w celach
medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego (Dz.U. z 2021 r. poz. 2124), ktory nakazuje by, podmioty przechowywaty:
,preparaty zawierajgce Srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe w wydzielonych
pomieszczeniach, W zamknietych metalowych szafach lub kasetach, przymocowanych w sposéb trwaty
do scian lub podlogi pomieszczenia, w miejscu niewidocznym dla osob nieuprawnionych, (...).”
Wskazany przez wnioskodawce sposob przechowywania zdaniem Wielkopolskiego Wojewoddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego nie gwarantuje bezpiecznego przechowywania produktéow leczniczych
bedacych przedmiotem wniosku oraz nie gwarantuje niedostepnosci do nich dla osob postronnych.
Zwazy¢ nalezy iz produkty lecznicze bedace przedmiotem wniosku naleza do $rodkéow odurzajacych
i substancji psychotropowych o wysokim potencjale uzalezniajagcym, dlatego na ich posiadanie
i stosowanie w celach medycznych konieczna jest zgoda wiasciwego wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, a takze iz sposob ich przechowywania jest okreslony przepisami prawa, ktore winny
by¢ Scisle przestrzegane. Organ wzywajac Stron¢ dnia (...) r., do uzupeknienia wniosku, poprzez
wskazanie sposobu przechowywania produktéw leczniczych bedacych przedmiotem wniosku, wskazat
prawidlowy sposob przechowywania zawarty w § 6 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20
pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatow zawierajacych s$rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badan
klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz.U. z 2021 r. poz.
2124). Strona nie udzielita odpowiedzi na wezwanie Organu. W ocenie Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, podany we wniosku z dnia (...) r. sposob
przechowywania produktow leczniczych zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, 1I-N, I1I-N i IV-N
lub substancje psychotropowe grup II-P, IlI-P i IV-P, niezgodny z warunkami przechowywania
wskazanymi w § 6 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie
preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane
i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego (Dz.U. z 2021 r. poz. 2124).

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.



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

W mysl art. 127a kpa: § 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 o$§wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do
whniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. (...)

2. adacta



