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w odpowiedzi na petycje z dnia 31 maja 2024 r. w sprawie zmiany rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zdnia 17 sierpnia 2021 r. w sprawie w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, srodkéw odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych(Dz. U.
z2022r.poz. 1655, z p6zZn. zm.) polegajacej na wytaczeniu z grupy nowych substancji
psychoaktywnych substancji wenlafaksyna i sybutramina, Departament Zdrowia

Publicznego uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych informacji.

Wenlafaksyna jest lekiem przeciwdepresyjnym, zarejestrowanym w nastepujacych
wskazaniach: terapia epizodéw duzej depresji, zapobieganie nawrotom epizodéw duzej
depresiji, leczenie uogdlnionych zaburzen lekowych, leczenie fobii spotecznej, leczenie leku
napadowego z lub bez agorafobii. Sybutramina stosowana byta jako lek anorektyczny
(hamujacy taknienie) w leczeniu otytosci, ktéry zostat wycofany na mocy decyzji Komitetu
ds. Produktéw Leczniczych u Ludzi dziatajagcego w ramach Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA), ze wzgledu na zbyt duzy odsetek zgondw na tle sercowo-naczyniowym. Obie
substancje sa inhibitorami wychwytu zwrotnego noradrenaliny, serotoniny i dopaminy, a

wiec wykazuja dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy.

Na podstawie analizy struktury obu substancji mozna stwierdzi¢, ze sg one pochodnymi 2-
fenyloetyloaminy. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, srodkéw odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych w
zataczniku 3 - Wykaz nowych substancji psychoaktywnych, w punkcie 2 wskazano, ze do
nowych substancji psychoaktywnych naleza: ,pochodne 2-fenyloetyloaminy - grupa I-NPS
tj. kazdy zwigzek pochodzacy od 2-fenyloetyloaminy zawierajacy w strukturze czasteczki
element A (ktérego szczegétowa budowa jest okreslona w punkcie 2.1.) potaczony z

elementem B (ktérego szczegdtowa budowa jest okreslona w punkcie 2.2.), o maksymalnej
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tacznej masie czasteczkowej 500 u, oraz sole tych zwiazkow, o ile istnienie takich soli jest
mozliwe, i stereoizomery tych zwiazkéw, o ile ich istnienie jest mozliwe”. Uwzgledniajac
powyzsze, struktura chemiczna obu substancji pozwala wiec zakwalifikowac je jako nowe

substancje psychoaktywne grupy I-NPS.

W przypadku wenflaksyny, ktéra jest zarejestrowanym lekiem, obowiazuja przepisy ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. 2024 poz. 686). Przepisy ustawy z
dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. 2023 poz. 1939) wart. 3ust 1
wskazuja, ze przepisy ustawy o przeciwdziataniu narkomanii stosuje sie do produktéw
leczniczych, ktére sa srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub
prekursorami, w zakresie nieuregulowanym w ustawie Prawo Farmaceutyczne. W
przypadku sybutraminy, ustawa o przeciwdziataniu narkomanii przewiduje legalne
dziatania z uzyciem ww. substancji. Zgodnie z art. 40a ustawy z dnia 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii (DzU. 2023 poz. 1939), prowadzenie dziatalnosci przez
przedsiebiorce w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu,
wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspdlnotowego nabycia oraz
wprowadzenia do obrotu nowej substancji psychoaktywnej wymaga zezwolenia Prezesa
Biura do spraw Substancji Chemicznych na te substancje, zwanego dalej ,zezwoleniem”, z
wyjatkiem prowadzenia takiej dziatalnosci przez jednostki i podmioty, o ktérych mowaw

art. 23, art. 24 i art. 24a, w zakresie okreslonym w tych przepisach.

Zakres dziatania wzoréw ogélnych w rozporzadzeniu w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych jest
szeroki i nastawiony na dziatanie prewencyjne, udaremniajace podejmowanie przez grupy
przestepcze préb tworzenia pochodnych na bazie modyfikacji juz istniejagcych zwiazkow.
Wiadomym jest, ze takie pochodne moga miec¢ trudne do przewidzenia dziatanie oraz
wysokie ryzyko wystapienia zagrozen dla zdrowia i zycia zwiazanych z ich uzywaniem,

prowadzacych do zatrué i zgondw.

Majac na uwadze powyzsze, Departament informuje, ze obecnie nie ma podstaw do
wytaczenia substancji wenflaksyna i sybutramina z grupy nowych substancji

psychoaktywnych.

Z wyrazami szacunku

Joanna Gtazewska
Dyrektor
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