WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 9 lipca 2025 r.
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

(..)
DECYZJA

Na podstawie art. 42 ust. 1 oraz ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz.U. z 2023 r. poz. 1939 z pézn. zm.) oraz art. 104 § 11 § 2 oraz art. 107 § 11 § 4 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572), zwanej
dalej ,.kpa”,

po rozpatrzeniu wniosku:

(...)
z siedzibg w miejscowosci: (...)
nr KRS: (...)
miejsce wykonywania dzialalnosci:
(...)

ul. (...), (...)
z dnia (...) roku (data wptywu do tut. urzedu: (...) roku),
uzupetnionego w dniu (...) r. oraz w dniu (...) 1.

o wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatéw zawierajacych $rodki
odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P,
Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny
udziela
wyzZej wymienionemu przedsiebiorcy
ZGODY
na posiadanie i stosowanie w celach medycznych przez
wymieniony podmiot nastepujacych produktéw leczniczych,
zawierajacych w swoim skltadzie Srodki odurzajace
i substancje psychotropowe:

N dukt
Lp. azwa [?ro e Dawka Postaé farmaceutyczna Opakowanie
leczniczego

1.| Morphini sulfas WZF 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan 10 amp. 1 ml
2.| Fentanyl WZF 50 mcg/ml roztwor do wstrzykiwan 50 amp. 2 ml
3.| Relanium 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan 5 amp. 2 ml
4.| Midanium 1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan 10 amp. 5 ml
5.| Midanium 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan 5 amp. 3 ml
6.| Dormicum 7,5 mg tabletki powlekane 10 tabl.

w ilosci zgodnie z § 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie
preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktoére moga by¢ posiadane



i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego (Dz.U. z 2021 1. poz. 2124).

Podmiot jest uprawniony do zaopatrywania si¢ w wyzej wymienione produkty lecznicze w:

("') 9’("')”’
ul. (...), (..

Niniejsza zgoda jest wazna do dnia (...) roku.

Podmiot zobowigzany jest do:

1. Przechowywania produktow leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe w warunkach zabezpieczajacych przed kradzieza lub zniszczeniem.

2. Prowadzenia dokumentacji w zakresie posiadania i stosowania produktow leczniczych zawierajgcych
srodki odurzajace lub substancje psychotropowe.

3. Zawiadomienia pisemnie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w przypadku stwierdzenia zepsucia, sfalszowania lub uplynigcia terminu waznos$ci preparatow
zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe.

Uzasadnienie:

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wplynat
wniosek przedsiebiorey: (...) z siedziba w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), z dnia (...) r. o udzielenie
zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatéw zawierajacych srodki odurzajace
grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P w miejscu
wykonywania dziatalnosci: (...), ul. (...),(...).

Pismem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wezwat strong do
ztozenia wyjasnien poprzez wskazanie osoby, ktéra odpowiada za stosowanie produktéw leczniczych
wskazanych we wniosku oraz dokonuje wpisow w ksiazce kontroli dotyczacej przychodu i rozchodu
tych preparatow w ww. zakladzie leczniczym oraz do przedtozenia pelnomocnictwa udzielonego pani
(...) w postaci elektronicznej za posrednictwem dorgczen elektronicznych, celem umozliwienia
weryfikacji podpisow elektronicznych w dokumencie dotagczonym do wniosku, lub w postaci
papierowej opatrzonej wlasnorecznymi podpisami cztonkoéw zarzadu.

Postanowieniem z dnia (...) r. Organ, z uwagi na koniecznos$¢ przeprowadzenia poglgbionego
postgpowania wyjasniajacego, wyznaczyt nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia(...)r.

W odpowiedzi na wezwanie, w piSmie z dnia (...) r. (data wptywu do tut. urzedu: (...) r.), strona
oswiadczyla, Zze osobg odpowiedzialng za przechowywanie, stosowanie produktow leczniczych
wskazanych we wniosku, oraz prowadzenie ewidencji w ksiazce kontroli przychodu i rozchodu tych
preparatow w ww. zakladzie leczniczym jest farmaceuta, ktory przekazuje lekarzowi produkt leczniczy
na podstawie zlecenia lekarskiego.

Pismem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit
0 zamiarze zakonczenia postgpowania administracyjnego prowadzonego w sprawie wniosku
o uzyskanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow dopuszczonych do
obrotu jako produkty lecznicze zawierajace $rodki odurzajace grup I-N, II-N, I1I-N i [V-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, I1I-P 1 IV-P. Strona zostata poinformowana, iz zgodnie z art. 10 § 1 kpa moze,
przed wydaniem decyzji przez Organ, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowoddéw, materiatow
i zgloszonych zadan. Realizujagc obowigzek okreslony w art. 79a kpa, Organ poinformowat takze
o przestankach, ktore nie zostaty spetnione przez strone, a ktére mogty skutkowa¢ wydaniem decyzji
niezgodnej z zgdaniem strony.



W dniu (...) r. strona przedtozyta pelnomocnictwo udzielone pani (...) w postaci elektroniczne;j
za posrednictwem doreczen elektronicznych, a w dniu (...) r. uzupehita wniosek, wskazujac jako osobg
odpowiedzialng za nadzér nad przechowywaniem i stosowaniem $rodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych lekarza posiadajacego prawo wykonywania zawodu.

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, zakiad 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, II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup 1I-P, I1I-P i IV-P, posiadajq
i stosujq te preparaty, jezeli sq dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie przepisow
prawa farmaceutycznego orvaz po uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego”.
Natomiast w mysl art. 42 ust. 3 pkt. 1 ww. ustawy: ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny udziela zgody
o ktorej mowa w ust. 1 - na czas okreslony, nie diuzszy niz 3 lata”. Z cytowanych przepiséw wynika
jednoznacznie, iz ustawodawca zobowigzal okreslone podmioty i grupy zawodowe, ktorych dziatalnosc
wymaga posiadania i stosowania w celach medycznych preparatoéw zawierajacych srodki odurzajace
lub substancje psychotropowe wymienione w ww. przepisie do uzyskania zgody wlasciwego miejscowo
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Uprawnione podmioty mogg posiada¢ 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 ktorej
mowa powyzej udzielana jest na czas okreslony, nie dtuzszy niz trzy lata.

W omawianej sprawie wnioskodawca ztozyt stosowny wniosek o wydanie zgody na posiadanie
i stosowanie w celach medycznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, IT1I-N
i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, niemniej jednak do dnia zawiadomienia
0 zamiarze zakonczenia postgpowania zarejestrowanego pod sygnaturg: (...) zlozonego wniosku nie
uzupetniono. Z powyzszych wzgledow tut. Organ poinformowal w zawiadomieniu z dnia (...) 1. —
zgodnie z obowigzkiem wynikajacym z tresci art. 79a kpa — o mozliwym niekorzystnym zatatwieniu
sprawy. Z uwagi na fakt, iz po otrzymaniu ww. zawiadomienia wnioskodawca dopehit cigzacego na
nim obowigzku, wojewodzki organ inspekcji farmaceutycznej uznal za zasadng weryfikacje
przedtozonych dokumentow i wyjasnien.

W konsekwencji powyzszego, w oparciu o wskazane we wniosku informacje oraz wyjasnienia
strony, Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny uznat za zasadne wyrazenie zgody na
posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow zawierajacych $rodki odurzajgce grup I-N,
II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P wymienionych we wniosku
zdnia (...) r., bowiem przestaly zachodzi¢ przestanki uniemozliwiajagce pozytywne rozpatrzenie
whniosku (...).

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Glownego 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 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 os§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:

1. (...) (pelnomocnik (...)) (e-Doreczenia)
2. aa



