WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 13 marca 2025 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF(...)
DECYZJA

Na podstawie art. 155, art. 104 § 1 oraz art. 107 § 1 i § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572), zwanej dalej ,.kpa”, w zwigzku
z art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939
z pézn. zm.), PO rozpatrzeniu wniosku przedsigbiorcy: (...), przedsigbiorca wpisany do CEIDG, NIP:
(...), prowadzacy dziatalno$¢ pod firma: (...), z dnia (...) r. (data wptywu: (...) r.),

Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny

odmawia ww. przedsiebiorcy zmiany posiadanej zgody na posiadanie i stosowanie w celach

medycznych preparatéw zawierajacych Srodki odurzajace grup I-N, II-N, I11-N i IV-N lub

substancje psychotropowe grup I1-P, I11-P i IV-P, w sposéb wymieniony we wniosku z dnia (...) r.
UZASADNIENIE

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptynat
whniosek przedsiebiorcy: (...), przedsigbiorca wpisany do CEIDG, NIP: (...), z dnia (...) r. 0 zmiang
posiadanej zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow dopuszczonych do
obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, 1I-N, II-N i 1V-N lub
substancje psychotropowe grup 11-P, HI-P i IV-P poprzez dodanie do posiadanej zgody, zgode na
stosowanie wskazanego produktu leczniczego.

Pismem z dnia (...) r. zawiadomiono strong¢ o zamiarze zakonczenia postgpowania w niniejszej
sprawie oraz, ze strona moze, przed wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do
zebranych dowodow i materiatow oraz zgloszonych zadan.

Strona nie skorzystata z przystugujacego jej prawa.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy organ wojewddzki 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, ktérych
dziatalnos¢ wymaga posiadania i stosowania w celach medycznych preparatow zawierajgcych srodki
odurzajgce grup I-N, 11-N, 111-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup I1-P, IlI-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”.

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 zawdd w ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot, ktorych dziatalnos¢ wymaga
posiadania i stosowania w celach medycznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace i substancje
psychotropowe okreslonych grup zobowiazany jest wystapi¢ 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 WIF(...), wydal decyzje wyrazajacg ww.
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przedsigbiorcy zgod¢ na posiadanie i stosowanie w celach medycznych produktow leczniczych
zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, I1-N, I1I-N i IVV-N lub substancje psychotropowe grup I1-P,
I11-P i IV-P. Rzeczona zgoda jest wazna do dnia (...) r. Powyzsza decyzja zostata skutecznie dorgczona
stronie i na dzien wydania niniejszego rozstrzygniecia posiada przymiot ostatecznos$ci.

W sytuacji, gdy wnioskodawca wyraza wol¢ zmiany preparatow bedacych przedmiotem
whniosku, co do ktorych uzyskat zgodg, o ktorej mowa w art. 42 ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, winien skorzysta¢ z mozliwo$ci wystgpienia o zmiang decyzji w przedmiocie zgody na
posiadanie i stosowanie produktow leczniczych danego rodzaju w trybie art. 155 kpa, ktory stanowi, ze:
,,Decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony
uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory jg wydal, jezeli przepisy szczegolne
nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub
stuszny interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio”.

Majac na uwadze powyzsze, Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zauwaza, ze
wnioskodawca ubiega si¢ o zmiane¢ posiadanej zgody (WIF(...)) na posiadanie i stosowanie produktow
leczniczych weterynaryjnych, ktore zostaly objete decyzja tutejszego Organu z dnia (...) r., poprzez
dopisanie w tresci decyzji produktu leczniczego rodzaju ludzkiego. Zgodnie z zapisem w przedmiotowej
decyzji podmiot jest uprawniony do zaopatrywania si¢ w produkty lecznicze objete zgoda w hurtowni
farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych, w ktorej niemozliwe jest zaopatrywanie si¢
w produkty lecznicze rodzaju ludzkiego. Nie mozna zatem w tresci decyzji wyrazajacej zgode na
posiadanie i stosowanie w celach medycznych produktow leczniczych zawierajacych srodki odurzajace
lub substancje psychotropowe rodzaju weterynaryjnego zawrze¢ zapisu o produkcie leczniczym rodzaju
ludzkiego.

Nalezy zauwazyc¢, ze tutejszy organ orzekat w sprawie dotyczacej wniosku przedsigbiorey: (...),
przedsigbiorca wpisany do CEIDG, NIP: (...), dla miejsca wykonywania dziatalnosci leczniczej — (...)
w (...), (...), w zakresie udzielenia zgody na posiadanie produktow leczniczych rodzaju ludzkiego w
sprawie zarejestrowanej pod sygnatura WIF(...), ktora nie obejmowata produktu leczniczego
wskazanego w przedmiotowym wniosku o zmiane¢ oraz utracita waznos$¢ (...)r. Zgodnie z art. 42 ust. 3
pkt 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939 z p6zn.
zm.) wojewodzki inspektor farmaceutyczny udziela podmiotom, ktorych dziatalnos¢ wymaga
posiadania i stosowania w celach medycznych preparatoéw zawierajacych $rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe, zgody ,,na czas okreslony, nie diuzszy niz 3 lata”. Po tym czasie podmiot
winien wystapi¢ z nowym wnioskiem 0 udzielenie ww. zgody.

Z powyzszych wzgledow nie jest mozliwe wydanie decyzji administracyjnej zmieniajacej
posiadang decyzj¢ wydang w przedmiocie wydania zgody na stosowanie i posiadanie w celach
medycznych przez wymieniony podmiot preparatow z rodzaju weterynaryjnych, w zakresie dopisania
w tresci tej decyzji produktu leczniczego ludzkiego, co w konsekwencji skutkuje odmowa wydania
zmiany decyzji okreslonej we wniosku z dnia (...) .

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wskazuje, ze zgody na posiadanie
i stosowanie w celach medycznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, 11-N, I1I-N
i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, I1I-P i IV-P wydawane sg z rozréznieniem rodzaju
produktow na ludzki i weterynaryjny oraz z uwzglednieniem miejsca zaopatrywania.

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie: Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwotanie do Gloéwnego 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 odwolania strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia
odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzje.
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§ 2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do
wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. (..)(zpo)
2. aa



