Warszawa, 04 stycznia 2022 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

PHW.024.38.2021.DPA.2

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 5i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéow (Dz. U. z 2021
r. poz. 162, z pdzn. zm., dalej jako: ,u.p.p.”), art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z pdin. zm., dalej jako: ,k.p.a.”), art. 35 ust.
1 pkt 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050,
z pozn. zm., dalej jako: ,,u.p.n.”) w zwigzku z pkt 115 i 117 zatgcznika 2 , Wykaz srodkéw odurzajgcych
z podziatem na grupy, o ktérych mowa w art. 31 u.p.n., oraz ze wskazaniem $rodkéw odurzajgcych
grupy IV-N dopuszczonych do stosowania w lecznictwie zwierzat zgodnie z art. 33 ust. 2 tej ustawy -
SRODKI ODURZAJACE GRUPY I-N” rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie
wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych

(Dz. U.z2021r. poz. 406, z pézn. zm.),

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia — r., uzupetnionego pismem z dnia -
- r., przedsiebiorcy ~ z siedziba w (N (or Nip IR, nr KRS
—), o wydanie pisemnej interpretacji przepiséw prawa poprzez udzielenie odpowiedzi na
nastepujace pytania:

1) Czy w zwiqzku z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie
wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji
psychoaktywnych nalezy posiadac pozwolenie na przetwarzanie substancji Dekstrorfan (C,,H,;NO),
nr CAS: 125-73-5?

2) Czy w zwiqzku z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie
wykazu substancji psychotropowych, srodkow odurzajgcych oraz nowych substancji
psychoaktywnych nalezy posiadac¢ pozwolenie na przetwarzanie substancji Dekstrometorfan

(C1sH,5NO), nr CAS: 125-71-3?,
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I W zakresie pytania nr 1 udziela nastepujacej interpretacji indywidualnej:
Podjecie dziatalnosci w zakresie przetwarzania substancji Dekstrorfan (C;;H,3NO) wymaga
uzyskania zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w oparciu o art. 35 ust. 1 pkt
3 u.p.f.

Il W zakresie pytania nr 2 udziela nastepujacej interpretacji indywidualnej:
Podjecie dziatalnosci w zakresie przetwarzania substancji Dekstrometorfan (C;sH,;NO)
wymaga uzyskania zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w oparciu o art. 35

ust. 1 pkt 3 u.p.f.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia _ r. — z siedziba WO (dalej réwniez jako:

,Spotka” lub ,,Wnioskujgca”) zwrécita sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej rowniez

jako: ,0Organ”) o wydanie w trybie art. 34 ust. 1 u.p.p. interpretacji indywidualnej przepiséw prawa.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, pismem z dnia _ r., znak:
I /<ot Whioskujaca do uzupetnienia brakéw formalnych wniosku poprzez

przedstawienie zaistniatego stanu faktycznego lub zdarzenia przysztego; przedstawienie wiasnego
stanowiska w sprawie; wskazanie przepisu, z ktérego wynika obowigzek S$wiadczenia przez
przedsiebiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne w odniesieniu
do przedmiotowej sprawy; w przypadku wystgpienia odrebnych zaistniatych stanéw faktycznych lub
zdarzen przysztych, uiszczenie optaty od kazdego przedstawionego we wniosku odrebnego zaistniatego

stanu faktycznego lub zdarzenia przysztego.

Powyzszemu wezwaniu Spoétka uczynita zados$¢ pismem z dnia‘ r.

Spotka przedstawita nastepujgce zdarzenia przyszte:

1) — zamierza przetwarza¢ substancje: Dekstrorfan (Cy;H,3NO), nr CAS: 125-73-5 —
w zakresie prowadzonych prac badawczo-rozwojowych.

2) _ zamierza przetwarzac substancje: Dekstrometorfan (C;sH,sNO), nr CAS: 125-71-3 -

w zakresie prowadzonych prac badawczo-rozwojowych.

Stanowisko Spétki jest nastepujace:
1) ,Substancja Dekstrorfan (C;;H,3NO), nr CAS: 125-73-5 jest enancjomerem leworfanolu
(C17H23NO), nr CAS: 77-07-6, sklasyfikowanego jako $rodek odurzajgcy grupy I-N (zgodnie

z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 w sprawie wykazu substancji
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psychotropowych, $rodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych). Do
substancji odurzajgcych grupy I-N zaklasyfikowane sg takze izomery srodkédw odurzajacych
wymienionych w niniejszej grupie, jezeli istnienie takich izomerdw jest mozliwe w ramach
uzytego oznaczenia chemicznego, chyba Ze takie izomery sg wyraznie wylgczone. W zwigzku
z tym substancja dekstrorfan réwniez jest zaklasyfikowana do substancji odurzajgcych grupy
I-N.”;

2) ,Substancja Dekstrometorfan (C;gH,sNO), nr CAS: 125-71-3 jest enancjomerem
lewometorfanu (C.gH,5sNO), nr CAS: 125-68-8 sklasyfikowanego jako srodek odurzajacy grupy
I-N (zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 w sprawie wykazu
substancji  psychotropowych, $rodkéw  odurzajgcych  oraz  nowych  substancji
psychoaktywnych). Do substancji odurzajgcych grupy I-N zaklasyfikowane s3 takze izomery
srodkéw odurzajgcych wymienionych w niniejszej grupie, jezeli istnienie takich izomeréw jest
mozliwe w ramach uzytego oznaczenia chemicznego, chyba ze takie izomery sg wyraznie
wylaczone. W zwigzku z tym substancja dekstrometorfan réwniez jest zaklasyfikowana do

substancji odurzajacych grupy I-N.”.

Jako przepis, z ktdrego wynika obowigzek swiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej

lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne Spdtka wskazata art. 39 ust. 8 i 9 pkt 4 u.p.n.

Na kanwie powyzszego Spotka zwrdcita sie o wydanie interpretacji indywidualnej przepiséw
prawa poprzez udzielenie odpowiedzi na nastepujgce pytania:
1) Czy w zwigzku z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie
wykazu substancji psychotropowych, srodkdw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych
nalezy posiadac pozwolenie na przetwarzanie substancji Dekstrorfan (C;;H,3NO), nr CAS: 125-73-5?
2) Czy w zwigzku z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie
wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych
nalezy posiada¢ pozwolenie na przetwarzanie substancji Dekstrometorfan (C,gH,sNO), nr CAS: 125-71-

3?

Po zapoznaniu sie z przedstawionym stanem faktycznym (zdarzeniem przysztym) oraz
stanowiskiem Whnioskujacej, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwazyt, co nastepuje.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsiebiorca moze ztozyé do wtasciwego organu lub wtasciwej
panstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu

stosowania przepisdw, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej

Strona3z7



lub skfadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja
indywidualna).

Przedsiebiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej przedstawia zaistniaty stan
faktyczny lub zdarzenie przyszte oraz witasne stanowisko w sprawie. Wniosek o wydanie interpretacji

indywidualnej zawiera takze:

1) firme przedsiebiorcy;
2) numer identyfikacji podatkowej (NIP);
3) adres do korespondencji, w przypadku gdy jest on inny niz adres siedziby albo adres

zamieszkania przedsiebiorcy (art. 34 ust. 34 u.p.p.).
Ztozony w rozpatrywanej sprawie wniosek~ spetnia wymogi okreslone w art. 34
ust. 3 i 4 u.p.p. Ponadto wniosek zostat prawidtowo optacony (art. 34 ust. 6 w zw. z ust. 8 u.p.p.).
Udzielenie interpretacji indywidualnej nastepuje w drodze decyzji, od ktérej stuzy odwotanie.
Interpretacja indywidualna zawiera wyczerpujacy opis przedstawionego we wniosku zaistniatego stanu
faktycznego lub zdarzenia przysztego oraz wskazanie prawidtowego stanowiska wraz z uzasadnieniem

prawnym oraz z pouczeniem o prawie wniesienia srodka zaskarzenia (art. 34 ust. 5 u.p.p.).

Przechodzgc do merytorycznej analizy ztozonego wniosku nalezy w pierwszej kolejnosci
wskazaé, ze zgodnie z art. 35 ust. 1 pkt 3 u.p.n. wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie w celu
prowadzenia badan naukowych, przez jednostki naukowe w zakresie swojej dziatalnosci statutowe;,
srodkéw odurzajgcych grup I-N, 1I-N i IV-N lub substancji psychotropowych grup I-P, 1I-P, IlI-P i IV-P
wymaga uzyskania zezwolenia Gtodwnego Inspektora Farmaceutycznego. Ww. zezwolenie, zgodnie
z ust. 4, wydawane sg:

1) po stwierdzeniu, przez inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, ze przedsiebiorca posiadajgcy zezwolenie, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 u.p.f.,
albo wpisany do rejestru, o ktérym mowa w art. 51b ust. 1 tej ustawy, spetnia warunki okreslone
przepisami ustawy, a w przypadku prekursoréw kategorii 1 rowniez warunki okre$lone przepisami
rozporzadzenia 273/2004, rozporzadzenia 111/2005 oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1277/2005
zdnia 27 lipca 2005 r. ustanawiajgcego przepisy wykonawcze dotyczgce rozporzadzenia (WE) nr
273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie prekursoréw narkotykowych i rozporzadzenia
Rady (WE) nr 111/2005 okreslajgcego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw
pomiedzy Wspdlnotg a panstwami trzecimi (Dz.Urz. UE L 202 z 03.08.2005, str. 7);

2) po stwierdzeniu przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ze przedsiebiorca, inny niz
okreslony w pkt 1, wystepujacy o wydanie zezwolenia spetnia warunki okreslone przepisami ustawy,
aw przypadku prekursoréw kategorii 1 réwniez warunki okreslone przepisami rozporzadzenia

273/2004, rozporzadzenia 111/2005 oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1277/2005 z dnia 27 lipca
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2005 r. ustanawiajacego przepisy wykonawcze dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 273/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie prekursoréw narkotykowych i rozporzadzenia Rady (WE)
nr 111/2005 okreslajagcego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow pomiedzy
Wspdlnotg a panstwami trzecimi.

Ust. 5 stanowi, iz zezwolenie okresla dozwolong wielkos¢ i cel wytwarzania, przetwarzania,
przerabiania, przywozu, dystrybucji albo stosowania srodka odurzajgcego, substancji psychotropowej
lub prekursoréw kategorii 1.

Zgodnie z art. 4 pkt 26 u.p.n. srodek odurzajacy to substancje:

a) objete zakresem stosowania Jednolitej Konwencji Narodéw Zjednoczonych o srodkach odurzajgcych
21961 r. (Dz.U. 21966 r. poz. 277) zmienionej protokotem z 1972 r. (Dz.U. z 1996 r. poz. 149),

b) wymienione w zatgczniku do decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r.
ustanawiajgcej minimalne przepisy okreslajgce znamiona przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego
handlu narkotykami, poddane srodkom kontroli i sankcjom karnym takim samym jak substancje,
o ktérych mowa w lit. a,

¢) pochodzenia naturalnego lub syntetycznego, w formie czystej lub w formie preparatu, dziatajace na
osrodkowy uktad nerwowy, inne niz okre$lone w lit. a i b, ale o podobnej do nich budowie chemicznej
lub dziataniu, stwarzajgce zgodnie z rekomendacjg Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych, o ktérej mowa
w art. 18b ust. 1 pkt 3, takie same zagrozenia dla zdrowia publicznego lub zagrozenia spoteczne, jak
zagrozenia stwarzane przez te substancje,

d) inne niz wymienione w lit. a-c, ktore na podstawie przepisow ustawy obowigzujgcych przed dniem
wejscia w zycie ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz
ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej byty objete wykazem srodkéw odurzajacych

- okre$lone w przepisach wydanych na podstawie art. 44f pkt 2.

Na podstawie art. 44f u.p.n. wydane zostato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia
2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji
psychoaktywnych (Dz. U. z 2021 r. poz. 406, z pézn. zm.), ktére w pkt 115 zatgcznika 2 ,,Wykaz srodkéw
odurzajacych z podziatem na grupy, o ktérych mowa w art. 31 u.p.n., oraz ze wskazaniem $rodkow
odurzajgcych grupy IV-N dopuszczonych do stosowania w lecznictwie zwierzat zgodnie z art. 33 ust. 2
tej ustawy - SRODKI ODURZAJACE GRUPY I-N”, zawiera LEWOMETORFAN (-)-3 -metoksy-17-
metylomorfinan, a w pkt 117 — LEWORFANOL (-)-3 -hydroksy-17-metylomorfinan. W czesci wspdlnej
przedmiotowego zatgcznika zawarto zapis: ,oraz:

- izomery srodkéw odurzajgcych wymienionych w niniejszej grupie, jezeli istnienie takich izomerdw jest

mozliwe w ramach uzytego oznaczenia chemicznego, chyba ze takie izomery sg wyraznie wyfaczone,
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- estry i etery srodkéw odurzajgcych wymienionych w niniejszej grupie, jezeli istnienie takich estrow
i eterow jest mozliwe, chyba ze sg one wymienione w innej grupie,

- sole $rodkéw odurzajgcych wymienionych w niniejszej grupie, wigczajac w to sole estréw, eteréw
i izomerdw, o ktérych mowa wyzej, jezeli istnienie takich soli jest mozliwe.”.

Tym samym, przyja¢ nalezy, ze w sytuacji, gdy dana substancja stanowi izomer
LEWOMETORFANU czy LEWORFANOLU to jest ona réwniez srodkiem odurzajgcym grupy I-N, i jako
taka podlega przepisom ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, w tym dotyczagcym uzyskania
zezwolenia na przetwarzanie.

Dekstrorfan jest izomerem LEWORFANOLU, a Dekstrometorfan stanowi izomer
LEWOMETORFANU. Zatem na ich przetwarzanie w zakresie prowadzonych prac badawczo -
rozwojowych wymagane jest uzyskanie zezwolenia.

Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie, przeréb, dystrybucje, obrét hurtowy,
uprawe, zbiér albo stosowanie do badan oraz pozwolenia na przywédz, wywdz, wewnatrzwspdlnotowe
nabycie i wewnatrzwspélnotowg dostawe srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych
i prekursoréw kategorii 1 i 4, a takze zmiane tych zezwolen lub pozwolen, wigze sie koniecznoscig
dokonania optaty, ktéra stanowi dochdd budzetu panstwa (art. 39 ust. 8 u.p.n.). Opfata wnoszona jest
na rachunek biezgcy organu zezwalajgcego i za ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na obroét
hurtowy, dystrybucje, wytwarzanie, przetwarzanie, przeréb lub stosowanie do badan $rodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréow kategorii 1 wynosi 750 ztotych (art. 39
ust. 9 pkt 1 u.p.n.). Zmiana zezwolenia wigze sie natomiast z optatg w wysokosci 350 ztotych (art. 39
ust. 9 pkt 4 u.p.n.).

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt, jak w sentencji.

Pouczenie:

1) Zgodnie z art. 127 § 3 w zwigzku z art. 129 § 2 k.p.a. Strona w terminie 14 dni od doreczenia
niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Giédwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem
0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

2) Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku - Prawo o postepowaniu
przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325, z pdzn. zm., dalej jako: ,p.p.s.a.”), Strona
moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z prawa ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy - skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30
dni od dnia doreczenia decyzji za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul.
Senatorska 12, 00-082 Warszawa.

3) Zgodnie z art. 230 § 1i 2 p.p.s.a. W zw. z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia

16 grudnia 2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegdétowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu
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przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 r. poz. 535), wnoszac skarge na niniejszg decyzje, nalezy
uisci¢ wpis staty w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie.

4) Strona moze ubiegac sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztow sadowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.
5) Zgodnie z art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec
organu, ktoéry wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie
ostateczna i prawomocna.

6) Decyzja dotyczy stanu faktycznego przedstawionego przez Wnioskodawce i stanu prawnego
obowigzujagcego w dacie jego =zaistnienia. Wydana decyzja wigze Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego wytgcznie w sprawie przedsiebiorcy, na ktdrego wniosek zostata wydana.

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Woijciech Krajewski
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuija:

) . (. BN

2) aa.
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