WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 13 listopada 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 przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2023 r. poz. 1939 z p6zn. zm.) oraz w zwiazku z art. 112 ust. 2
i 3 ustawy dnia 6 wrzes$nia 2001 Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686), w zwiazku z art. 104
§ 11§ 2o0raz 107 § 11 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz.U. z 2024 r. poz. 572), zwanej dalej kpa, po rozpatrzeniu wniosku (...) z siedziba w miejscowosci
(...),nr KRS: (...), zdnia (...) r. (data wptywu: (...) 1.),

Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny

odmawia ww. przedsiebiorcy 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 I1-P, 111-P i IV-P, wymienionych we wniosku z dnia (...) r.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptynat
wniosek (...) z siedzibg w miejscowosci (...), numer KRS...), z dnia (...) r. 0 udzielenie zgody na
posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup I-N,
II-N, 1I-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, 1II-P i IV-P, w miejscu wykonywania
dziatalnosci: (...) w (...) przy ul. (...)

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy organ wojewédzki 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 zawéd w ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot, ktorych
dziatalnos¢ wymaga posiadania i stosowania w celach medycznych preparatow zawierajgcych srodki
odurzajgce grup 1-N, 1I-N, 111-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup I1-P, llI-P i IV-P, posiadajq
i stosujq te preparaty, jezeli sq dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie przepisow
prawa farmaceutycznego oraz po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego”.

Z powyzszego wynika, ze podmiot leczniczy, ktéry nie utworzyt apteki szpitalnej lub dziatu
farmacji szpitalnej, zaklad leczniczy dla zwierzat oraz lekarz, lekarz dentysta lub lekarz weterynarii,
wykonujacy zawod w ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot, ktérych dziatalno$¢ wymaga
posiadania i stosowania w celach medycznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace i substancje
psychotropowe okreslonych grup zobowiazany jest wystgpi¢ ze stosownym wnioskiem do wlasciwego
miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego o udzielenie zgody na posiadanie i stosowanie
takich srodkéw i substancji. Uprawnione podmioty moga posiada¢ w celach medycznych wszystkie
rodzaje preparatow, ktore zostaly dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie
przepiséw Prawa farmaceutycznego.

Na uwage w tym miejscu zashuguje, ze w dniu (...) r. Wielkopolski Wojewo6dzki Inspektor
Farmaceutyczny, w sprawie zarejestrowanej pod sygnaturg (...), wydal decyzje wyrazajaca ww.
przedsigbiorcy zgod¢ na posiadanie i stosowanie w celach medycznych produktéw leczniczych
zawierajgcych $rodki odurzajgce grup I-N, 11-N, I11-N i 1V-N lub substancje psychotropowe grup 11-P,
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I11-P i IV-P. Rzeczona zgoda jest wazna do dnia (...) r. Powyzsza decyzja zostala skutecznie doreczona
stronie i na dzien wydania niniejszego rozstrzygnigcia posiada przymiot ostatecznosci.

Majac na uwadze powyzsze, Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zauwaza, ze
wnioskodawca ubiega si¢ 0 wyrazenie zgody na posiadanie i stosowanie produktow leczniczych, ktére
zostaly juz objete decyzja tutejszego Organu z dnia (...) r. Uzasadnione jest wigc stwierdzenie, ze
wniosek z dnia (...) r. pokrywa si¢ w catosci w zakresie podmiotowym oraz przedmiotowym z
wnioskiem ztozonym przez ww. podmiot w dniu (...) r., rozpatrzonym ostateczng decyzja z dnia (...) I.
W konsekwencji, w omawianej sprawie zachodzi sytuacja, w ktorej pozytywne rozpatrzenie wniosku z
dnia (...) r. skutkowaloby naruszeniem powagi rzeczy osadzonej (orzekanie w tym samym stanie
faktycznym 1 prawnym, gdy wystepuje tozsamo$¢ podmiotowa i przedmiotowa powodowaloby
niewazno$¢ decyzji administracyjnej jako wydanej w sprawie juz poprzednio rozstrzygnietej inna
decyzja ostateczng albo w sprawie, ktorg zatatwiono milczaco). Tozsamos¢ podmiotowa ma miejsce,
gdy w sprawie wystepuja te same strony, sprawa dotyczy tych samych podmiotéw. Natomiast tozsamos¢
przedmiotowa wystepuje, gdy tozsama jest podstawa prawna, stan faktyczny oraz prawa i obowiazki
stron, ktore z nich wynikaja. Decyzja ostateczna ma bowiem powagg rzeczy osadzonej tylko co do tego,
co w zwigzku z podstawa prawng stanowito przedmiot rozstrzygniecia, a ponadto tylko pomiedzy tymi
samymi stronami. Tozsamo$¢ musi dotyczy¢ tez przedmiotu, tj. podstawy prawnej, podstawy faktycznej
i tresci zadania strony. Zmiana stanu prawnego nie wptywa przy tym na zmiang¢ przedmiotu, jezeli
regulacja prawna zostata w petni przejeta przez nowy akt. Stan faktyczny powinien by¢ natomiast brany
pod uwage, jezeli chodzi o tozsamos¢ sprawy tylko w odniesieniu do faktow prawotworczych. W
orzecznictwie wskazuje si¢ tez, ze ,,dla stwierdzenia, ze nastgpito naruszenie rei iudicatae, istotne
znaczenie ma istnienie tozsamosci obu spraw. Decyzja ostateczna ma bowiem powage rzeczy osadzone;j
tylko co do tego, co w zwiazku z podstawa prawng stanowito przedmiot rozstrzygni¢cia, a ponadto tylko
miedzy tymi samymi stronami” (por. wyrok NSA z dnia 9 czerwca 2010 r., Il OSK 931/09, LEX nr
597967).

Przenoszac powyzsze na grunt niniejszej sprawy stwierdzi¢ nalezy, ze tutejszy organ orzekat
w sprawie dotyczacej wniosku (...), dla miejsca wykonywania dziatalno$ci leczniczej — (...) W (...) przy
ul.(...), w zakresie udzielenia zgody na posiadanie produktow leczniczych, ktore zostaly rowniez
wskazane w nowym wniosku ztozonym przez ww. przedsiebiorce, a decyzja wydana w sprawie jest
ostateczna i pozostaje w obrocie prawnym.

Z powyzszych wzgledow nie jest mozliwe wydanie kolejnej decyzji administracyjnej w tym
samym zakresie, co w konsekwencji skutkuje odmowa udzielenia zgody na posiadanie i stosowanie
w celach medycznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, 1I-N, 11I-N i IV-N lub
substancje psychotropowe grup I1-P, I11-P i IV-P wymienionych we wniosku z dnia (...) .

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wskazuje, ze w sytuacji, gdy
wnioskodawca wyraza wolg zmiany preparatow bedacych przedmiotem wniosku, co do ktorych uzyskat
zgode, o ktorej mowa w art. 42 ust. 1 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, winien skorzystac¢
z mozliwo$ci wystapienia o zmian¢ decyzji w trybie art. 155 kpa, ktory stanowi, ze: ,,Decyzja
ostateczna, na mocy ktorej strona nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodq strony uchylona
lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktéry jg wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie
sprzeciwiajq si¢ uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny
interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio.”, nie za$§ sktada¢ wniosek o uzyskanie
nowej zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow zawierajacych Srodki
odurzajace grup I-N, II-N, I1I-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, 111-P i I\VV-P, bowiem
rozpatrzenie kolejnego wniosku, w sytuacji pozostawania w obrocie prawnym wczesniej uzyskanej
decyzji wydanej w tym samym zakresie, bedzie skutkowato naruszeniem powagi rzeczy osadzone;.

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.
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