WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 18 pazdziernika 2024 r.
WOJEWODZKI
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 poézn. zm.), zwanej dalej ustawa
0 przeciwdziataniu narkomanii, oraz w zwiagzku z art. 112 ust. 2 i ust. 3 ustawy dnia 6 wrzes$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686), zwanej dalej Prawem farmaceutycznym, w zwigzku
zart. 104 § 11§ 2 oraz art. 107 § 1 i § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572), zwanej dalej kpa, po rozpatrzeniu wniosku (...),

przedsigbiorcy wpisanego do CEIDG, REGON: (...), z dnia (...) r., data wptywu: (...) r.,

Wielkopolski Wojewo6dzki 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 I11-P, I11-P i IV-P.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptynat
whniosek przedsigbiorcy (...), wpisanego do CEIDG, REGON: (...), prowadzacego dziatalnos¢ pod firma:
(...), z dnia (...) r. o udzielenie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow
zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, I1-N, I1I-N i IVV-N lub substancje psychotropowe grup I1-P,
I-PiIV-P.

Pismem z dnia (...) r., znak: WIF(...) Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
wezwal strong¢ do wyjasnienia rozbiezno$ci miedzy podanym we wniosku adresem planowanego
przechowywania i stosowania preparatu bedacego przedmiotem wniosku, a wpisach w Centralnej
Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej i Rejestrze Podmiotow Wykonujacych Dziatalnosé
Lecznicza, dotyczacych miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej. Organ poinformowal, iz
decyzje dotyczace udzielenia ww. zgody wydawane sa z uwzglednieniem zarejestrowanego miejsca
wykonywania dziatalnosci.

W odpowiedzi na wezwanie Organu przedsigbiorca w pismie z dnia (...) r. (data wpltywu do tut.
urzedu: (...) r.) poinformowat, ze wykonywana przez niego dziatalno$¢, obejmujaca (...) W miejscu
wezwania, zarejestrowana jest w lokalu na (...) w (...), bedgcym wilasno$cig wnioskodawcy. Natomiast
faktycznym miejscem przechowywania preparatu wskazanego we wniosku ma by¢ lokal potozony przy
ul. (...), (...), ktory jest aktualnym miejscem zamieszkania wnioskodawcy. Ponadto przedsigbiorca
poinformowat, ze wpis do CEIDG dotyczacy adresu do doreczen zostal skorygowany celem wskazania

wiasciwego adresu do korespondenciji.



Postanowieniem z dnia (...) r., Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny, ze
wzgledu na skomplikowany charakter sprawy, wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej
sprawy do dnia (...) r.

W dniu (...) r. Organ wezwat stron¢ do wyjasnienia rozbieznosci migdzy rodzajem praktyki
zawodowe]j okreslonym w Ksiedze Rejestrowej Rejestru Podmiotow Wykonujacych Dziatalnosé
Leczniczg wskazujacym na ,,(...) wylacznie w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego”, a rodzajem
praktyki wskazanym w pismie z dnia (...) .

W odpowiedzi na wezwanie przedsigbiorca, w pismie z dnia (...) r. (data wptywu do tut. urzedu:
(...) r.), potwierdzil, ze zgodnie z informacjg zawarta w Ksiedze Rejestrowej Rejestru Podmiotow
Wykonujacych Dziatalno§¢ Lecznicza, udziela $wiadczen wylacznie w przedsigbiorstwie podmiotu
leczniczego. Przedsigbiorca poinformowat takze, ze jedynym planowanym miejscem stosowania
produktu leczniczego wskazanego we wniosku z dnia (...) r. bedzie (...) w (...) , gdzie wnioskodawca
moze takze przechowywac przedmiotowe preparaty.

Pismem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit
0 zamiarze zakonczenia postepowania administracyjnego prowadzonego w sprawie wniosku
0 uzyskanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow dopuszczonych do
obrotu jako produkty lecznicze zawierajace $rodki odurzajace grup I-N, 11-N, I11-N i IV-N lub substancje
psychotropowe grup I1-P, 111-P i IV-P. Strona zostata poinformowana, iz zgodnie z art. 10 § 1 kpa moze,
przed wydaniem decyzji przez Organ, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowodéw, materiatow
i zgtoszonych Zadan. Realizujac obowigzek okreslony wart. 79a kpa, Organ poinformowat takze
0 przestankach, ktére nie zostaly spelnione przez strong, cO moze skutkowa¢ wydaniem decyzji
niezgodnej z zadaniem strony. Strona nie skorzystala z tego prawa i nie przedtozyta dowodow celem
wykazania spetnienia wskazanych przez Organ przestanek.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy organ wojewodzki 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 zawierajgcych srodki
odurzajgce grup I-N, 1I-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 wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego”.

Z powyzszego wynika, ze podmiot leczniczy, ktory nie utworzyt apteki szpitalnej lub dzialu
farmacji szpitalnej, zaktad leczniczy dla zwierzat oraz lekarz, lekarz dentysta lub lekarz weterynarii,
wykonujacy zawod w ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot, ktorych dziatalnos¢ wymaga
posiadania i stosowania w celach medycznych preparatow zawierajacych $rodki odurzajace i substancje

psychotropowe okreslonych grup, zobowiazany jest wystapic ze stosownym wnioskiem do wlasciwego
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miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego o udzielenie zgody na posiadanie i stosowanie
takich $rodkéw 1 substancji. Uprawnione podmioty mogg posiada¢ w celach medycznych wszystkie
rodzaje preparatow, ktore zostaly dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie
przepisow Prawa farmaceutycznego.

Organ zauwaza, ze zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r.
w sprawie preparatow zawierajacych $rodki 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), we wniosku o uzyskanie
zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach medycznych
preparatow dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych srodki odurzajace grup
lub substancje psychotropowe nalezy wskaza¢, m.in. miejsce planowanego przechowywania
i stosowania preparatow bedacych przedmiotem wniosku oraz opis sposobu ich przechowywania.

Tymczasem W niniejszej sprawie, strona ubiegajac si¢ o wyrazenie przez Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego zgody na posiadanie i stosowanie produktow
leczniczych zawierajacych $rodki odurzajagce 1 substancje psychotropowe, jako miejsce
przechowywania produktu leczniczego podata we wniosku indywidualny adres miejsca zamieszkania,
niezwigzany z miejscem prowadzenia (...).

Nastepnie wnioskodawca w pi$mie z dnia (...) r. dokonal modyfikacji miejsca przechowywania
preparatu bedacego przedmiotem wniosku i podal, ze planowanym miejscem stosowania oraz
przechowywania moze tez by¢ zaktad leczniczy innego przedsigbiorcy tj. (...) w (...). Wskazany przez
wnioskodawce zaktad leczniczy nie widnieje jednak w Ksigdze Rejestrowej Rejestru Podmiotow
Wykonujacych Dziatalno$¢ Leczniczg wnioskodawcy jako miejsce udzielania przez niego $wiadczen
zdrowotnych. Organ zauwaza, ze wskazany przez strong¢ podmiot leczniczy nie utworzyt apteki
szpitalnej, dzialu farmacji szpitalnej ani nie posiada zgody wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow dopuszczonych do
obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, o ktére
przedsi¢biorca wnioskuje, zgodnie z art. 42 ust. 1 ustawy 0 przeciwdziataniu narkomanii, a jesli wymaga
tego prowadzona przez ten podmiot dziatalnos¢, winien stosowny wniosek skierowaé bezposrednio do
organu.

Zauwazy¢ nalezy, ze art. 42 ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii wskazuje na
konieczno$¢ kontroli przez organ posiadania, jak i stosowania preparatow zawierajacych $rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
kazdorazowo bada zasadno$¢ ztozonego wniosku nie tylko pod wzgledem formalnym, ale tez sprawdza,
czy warunki jego przechowywania spelniaja wymogi ustawy oraz nie beda stanowily zagrozenia
wykorzystania przez osoby inne anizeli osoba, ktora otrzymata stosowng zgode.

W niniejszej sprawie podmiot, ktory ztozyt wniosek, jest z cata pewnoscia uprawniony do jego
zlozenia, ale miejsca przechowywania, ktore zostaty przez niego wskazane we wniosku nie maja
jakiekolwiek zwigzku z prowadzona (...). W ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
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Farmaceutycznego nie moze by¢ tak, ze osoba, ktora prowadzi (...) posiada $rodki narkotyczne w
miejscu zamieszkania lub u innego przedsigbiorcy.

Z powyzszych wzgledow Organ nie wyrazit zgody, w oparciu o wskazane we wniosku informacje
oraz W wyjasnieniach strony na posiadania i stosowanie wnioskowanego $rodka, z uwagi na wskazane
miejsce planowanego przechowywania §rodka odurzajacego bedacego przedmiotem wniosku, a takze
wobec danych zawartych we wpisach w Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarcze;j
oraz Rejestrze Podmiotoéw Wykonujacych Dziatalnos¢ Lecznicza, dotyczacych miejsca wykonywania
dziatalnosci i udzielania $wiadczen zdrowotnych przez wnioskodawce — innych anizeli wskazane
W tresci wniosku.

Powyzsze okolicznosci skutkowaly odmowa udzielenia zgody na posiadanie i stosowanie
w celach medycznych preparatow zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, 1I-N, I1I-N i IV-N lub
substancje psychotropowe grup I1-P, I11-P i IV-P wymienionych we wniosku z dnia (...) .

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie: Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwotanie do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, za po$rednictwem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
(61-285 Poznan, ul Szwajcarska 5), w terminie 14 dni od dnia jej dor¢czenia.

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 odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. (...)

2. aa



