WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 1 sierpnia 2025 r.
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

(..)
DECYZJA

Na podstawie art. 155, art. 104 §1 oraz art. 107 §1 i 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572 z p6zn. zm.), zwanej dalej k.p.a., w zwiazku
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.),

na wniosek strony:
(...).
z siedziba w miejscowosci: (...)
nr KRS: (...)

z dnia (...) r. (data wptywu do tut. urzgdu: (...)r.),
uzupetniony w dniu (...) r., (...)r. oraz (...) r.,

Wielkopolski Wojewo6dzki Inspektor Farmaceutyczny
postanawia zmieni¢

decyzje¢ nr (...) z dnia (...) r., zmieniong decyzja nr (...) z dnia (...) r., zmieniong decyzja nr (...) z dnia
(...) r., w przedmiocie wydania zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych przez
wymieniony podmiot preparatow dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze zawierajace w
swoim sktadzie §rodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N Iub substancje psychotropowe grup II-P,
III-P i IV-P, w nastgpujacy sposob:

w tre$ci decyzii na stronie pierwszej zmienia sie miejsce wykonywania dzialalno$ci:

z:
W)
(.. ul(...)”
na:
w(eer)

ul. (..),(..)”

Pozostale zapisy decyzji nr (...) z dnia (...) r., zmienionej decyzja nr (...) z dnia (...) r.,
zmienionej decyzja nr (...) z dnia (...) r., w przedmiocie wydania zgody na posiadanie i stosowanie w
celach medycznych przez wymieniony podmiot preparatow dopuszczonych do obrotu jako produkty
lecznicze zawierajacych w swoim sktadzie srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P — pozostajg bez zmian.

Uzasadnienie:

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wplynat
wniosek przedsiebiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...) nr KRS: (...), z dnia (...) r., 0 zmiang
posiadanej zgody (decyzja nr (...) z dnia (...) r., zmieniona decyzja nr (...) z dnia (...) r., zmieniona
decyzjg nr (...) zdnia (...) r.), na posiadaniec i stosowanie w celach medycznych preparatow
dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, 1I-N, III-
N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, poprzez zmian¢ miejsca wykonywania
dziatalno$ci i przechowywania preparatow wskazanych w ww. decyzjach.



W dniu (...) r. Organ wezwat przedsigbiorcg do uzupehienia brakow formalnych ww. wniosku
poprzez: podpisanie wniosku, przez osobg¢ odpowiedzialng za nadzor nad przechowywaniem
i stosowaniem w celach medycznych preparatéw zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, zgodnie z przepisem art. 14 k.p.a. - pisma kierowane do organdéw administracji
publicznej moga by¢ sporzadzane na pi§mie utrwalonym w postaci papierowej lub elektronicznej; do
opatrywania ich podpisami i pieczgciami stosuje si¢ przepisy § lai § 1b - pisma utrwalone w postaci
papierowej opatruje si¢ podpisem wlasnorecznym; pisma utrwalone w postaci elektronicznej opatruje
si¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym albo podpisem osobistym, oraz
wskazanie sposobu przechowywania preparatow zawierajacych srodki odurzajgce lub substancije
psychotropowe w nowym miejscu wykonywania dziatalnosci.

Strona uzupeknita braki, poprzez przestanie, w dniu (...) r., nowego wniosku w ktérym nie podano
nowego adresu miejsca wykonywania dziatalno$ci i1 przechowywania preparatow bedacych
przedmiotem wniosku.

Pismem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wezwat strong do
ztozenia wyjasnien poprzez wskazanie wilasciwego adresu miejsca planowanego przechowywania
preparatow bedacych przedmiotem wniosku (podano tylko opis sposobu przechowywania i
zabezpieczenia), zgodnego z adresem miejsca udzielania $wiadczen zdrowotnych widniejacym w
Rejestrze Podmiotow Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza dla podmiotu (...).

W odpowiedzi na wezwanie z dnia (...) r. (data wptywu: (...) r.) wnioskodawca wskazat adres
miejsca planowanego przechowywania preparatéw bedacych przedmiotem wniosku, ktory nie widnieje
w Rejestrze Podmiotow Wykonujacych Dziatalno§¢ Lecznicza dla podmiotu (...).

W dniu (...) r. zawiadomiono stron¢ o zamiarze zakonczenia postgpowania w niniejszej sprawie
oraz, ze strona moze, przed wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych
dowodéw 1 materialow oraz zgloszonych zadan. Realizujac obowigzek okreslony w art. 79a k.p.a.,
Organ poinformowat takze o przestankach, ktore nie zostaty spelnione przez strong, co moze skutkowaé
wydaniem decyzji niezgodnej z zadaniem strony.

W dniu (...) r. strona przedlozyla zaswiadczenie o zmianie wpisu podmiotu leczniczego w
rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza oraz ksiege rejestrowa (nr ksiegi: (...)
zaktualizowang o adres miejsca prowadzenia dziatalno$ci leczniczej podany we wniosku z dnia (...) 1.

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, wykonujqgcy 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, II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-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”.
Natomiast w mysl art. 42 ust. 3 pkt. 1 ww. ustawy: ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny udziela zgody
o ktorej mowa w ust. 1 - na czas okreslony, nie dtuzszy niz 3 lata”. Z cytowanych przepisow wynika
jednoznacznie, iz ustawodawca zobowigzal okreslone podmioty i grupy zawodowe, ktorych dziatalnosc
wymaga posiadania i stosowania w celach medycznych preparatow zawierajacych $rodki odurzajace
lub substancje psychotropowe wymienione w ww. przepisie do uzyskania zgody wlasciwego miejscowo
wojewoOdzkiego inspektora farmaceutycznego. Uprawnione podmioty mogg posiadaé w celach
medycznych, po uzyskaniu zgody inspektora, wszystkie rodzaje preparatow, ktore zostaty dopuszczone



do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie przepisow Prawa farmaceutycznego. Zgoda, o ktdrej
mowa powyzej udzielana jest na czas okreslony, nie dluzszy niz trzy lata.

W omawianej sprawie wnioskodawca zlozyt stosowny wniosek o wydanie zmiany posiadanej
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, III-P i IV-P, niemniej jednak do
dnia zawiadomienia o zamiarze zakonczenia postgpowania zarejestrowanego pod sygnatura: (...), w
ztozonym wniosku widnial adres niezgodny z adresem wskazanym w Rejestrze Podmiotow
Wykonujacych Dziatalnos¢ Leczniczg dla podmiotu (...). Zauwazy¢ nalezy, ze Organ kazdorazowo
bada zasadno$¢ ztozonego wniosku pod wzgledem formalnym w oparciu o informacje zawarte, m.in. w
ww. rejestrze. Z powyzszych wzgledow tut. Organ poinformowal w zawiadomieniu z dnia (...)r. —
zgodnie z obowigzkiem wynikajagcym z tredci art. 79a k.p.a. — o mozliwym niekorzystnym zatatwieniu
sprawy. Z uwagi na fakt, iz po otrzymaniu ww. zawiadomienia wnioskodawca dopeinil cigzacego na
nim obowigzku, wojewodzki organ inspekcji farmaceutycznej uznal za zasadng weryfikacje
przedtozonych dokumentéw i wyjasnien.

W konsekwencji powyzszego, w oparciu o wskazane we wniosku informacje oraz wyjasnienia
strony, Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny uznat za zasadne wyrazenie zgody na
zmiang posiadanej 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, III-P i IV-P,
bowiem przestaty zachodzi¢ przestanki uniemozliwiajace pozytywne rozpatrzenie wniosku (...).

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, za
posrednictwem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285 Poznan,
ul. Szwajcarska 5), w terminie 14 dni od dnia jej dorgczenia.

W mysl art. 127a k.p.a.:

§ 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.

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

Grzegorz Pakulski
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:



