Warszawa, 09 marca 2023 r.

l GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWI.024.2.2023.EU4

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw
(Dz. U. z 2023 r. poz. 221, z p62n. zm., dalej jako u.p.p.), art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
- Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000, z péin. zm., dalej jako k.p.a.),
wzw. z art. 4 pkt 5, art. 33a ust. 1, art. 33d i art.35 ust. 1 pkt 1 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 .
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r., poz. 172, z péin. zm., dalej jako u.p.n.), art. 2 pkt 42
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022, poz. 2301, dalej jako u.p.f.)
oraz aneksu nr 16 zafacznika nr 5 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2022 r.

w sprawie wymagari Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. z 2022 r. poz. 1273 ze zm.),
GEtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia 9 stycznia 2023 r. (uzupetnionego pismem z dnia 7 lutego 2023 r.),
whiesionego przez przedsigbiorce "7 ip. z 0.0. sp. jawna z siedzibg w Warszawie (NIP

nr KRS ), 0 wydanie interpretacji indywidualne;j,

stwierdza, Ze przedstawione we wniosku stanowisko Whioskodawcy jest nieprawidiowe,
a wskazane we wniosku zdarzenie przyszte stanowi dziatalnoéé w zakresie wytwarzania $rodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych i wymaga zezwolenia Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n.
UZASADNIENIE

W dniu 9 stycznia 2023 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej jako GIF) wptynat wniosek
przedsiebiorcy 5p. 2 0.0. sp. jawna z siedzibg w Warszawie (dalej jako ,, " " badz
»Whnioskodawca”) o wydanie w trybie art. 34 ust. 1 u.p.p. interpretag;ji indywidualnej, {...) tj. art. 35 ust.
1 pkt 1 w zw. z art. 33a ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2005 roku o przeciwdziataniu narkomanii
(u.p.n.), poprzez udzielenie odpowiedzi na pytanie: ,Czy przedsiebiorca, posiadajgcy zezwolenie na
prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktéw leczniczych,

0 ktérym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
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(Dz.U.2022.2301 t.j., dalej jako ,PrFarm”), nieposiadajqcy zezwoler, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U.2020.2050 t.j., dalej jako ,u.p.n.”),
moZe prowadzic dziatalnos¢ w zakresie certyfikacji surowcéw farmaceutycznych, o ktérych mowa w
art. 33a ust. 1 u.p.n., tj. surowcéw farmaceutycznych bedqcych zielem konopi innych niz widkniste,

przeznaczonych do sporzqdzania lekéw recepturowych i aptecznych?

Whioskodawca w nastepujacy sposéb przedstawit zdarzenie przyszte:

Whioskodawca posiada zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, o ktérym mowa
w art. 38 ust. 1 u.p.f., w zakresie operacji wytworczych (certyfikacja serii produktéw leczniczych
sterylnych, produktéw leczniczych niesterylnych — w ktére wpisujq sie surowce farmaceutyczne
przeznaczone do sporzqdzania lekéw recepturowych, produktéw leczniczych pochodzenia ludzkiego lub
zwierzecego, oraz dystrybucja produktdw leczniczych) oraz importu produktoéw leczniczych (certyfikacja
serii importowanych produktdéw leczniczych sterylnych wytwarzanych aseptycznie oraz sterylizowan vch
konicowo, produktéw leczniczych niesterylnych — w ktére wpisujq sie surowce farmaceutyczne
przeznaczone do sporzqdzania lekéw recepturowych, biologicznych produktéw leczniczych:
immunologicznych, biotechnologicznych, pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, oraz dystrybucja
produktéw leczniczych). Wnioskodawca swiadczy na rzecz podmiotdw trzecich ustugi z zakresu importu
i certyfikacji serii produktow leczniczych w zakresie wskazanym w ww. zezwoleniu. Whnioskodawca
planuje w ramach prowadzonej dziatalnosci rozpoczq¢ $wiadczenie ustug w zakresie certyfikacji
surowcéw farmaceutycznych bedqcych zielem konopi innych niz widkniste, przeznaczonych do
sporzqdzania lekéw recepturowych i aptecznych. W zaktadanym modelu dziatalnosci wytwarzaniem,
przywozem i dystrybucjq, a takze fizycznym zwolnieniem do obrotu surowca zajmowatby sie inny
podmiot, a zakres usfug swiadczonych przez Wnioskodawce bytby ograniczony jedynie do certyfikacji
surowca na podstawie dokumentacji otrzymanej od pozostatych podmiotéw (wytwdrcy, miejsca
fizycznego importu, firmy przewozowej itp.). Wnioskodawca nie swiadczytby ustug z zakresu importu,
nie uczestniczytby w taricuchu fiskalnym i nie stawatby sie wiascicielem ani posiadaczem {sprawujgcym

fizyczne wiadztwo) surowca na zadnym etapie jego wprowadzania na rynek.

W zwigzku z powyzszym przedsigbiorca zwrécit sie o wydanie interpretacji prawne;j, odpowiadajacej
na nastepujace pytanie: Czy przedsiebiorca, posiadajgcy zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci
gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktéw leczniczych, o ktérym mowa w art. 38
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2022.2301 tj., dalej jako
~PrFarm”), nieposiadajqcy zezwoler, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.

o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U.2020.2050 t.j., dalej jako ,u.p.n.”), moze prowadzi¢ dziatalnos¢
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w zakresie certyfikacji surowcéw farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1 u.p.n., t.
surowcéw farmaceutycznych bedqcych zielem konopi innych niz widkniste, przeznaczonych do

sporzqdzania lekéw recepturowych i aptecznych?
W zwiazku z przedstawionym pytaniem Wnioskodawca zajat nastepujace stanowisko:

W ocenie Wnioskodawcy, dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie certyfikacji surowcéw farmaceutycznych
bedgcych zielem konopi innych niz widkniste, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1 u.p.n., nie wymaga
uzyskiwania przez Wnioskodawce zezwolenia, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1, a do jej podjecia
wystarczajqce jest posiadanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, o ktérym
mowa w art. 38 ust. 1 PrFarm, w zakresie certyfikacji surowcéw farmaceutycznych przeznaczonych do

sporzqdzania lekow recepturowych i aptecznych.(...)

Surowiec farmaceutyczny bedgcy zielem konopi innych niz widkniste, czyli zawierajgcy powyzej 0,3%
sumy delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego, stanowi zgodnie z art.
4 pkt 37 u.p.n. oraz z pkt 37 (tabela nr 2) zatgcznika nr 1 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17
sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, $rodkéw odurzajgcych oraz nowych
substancji psychoaktywnych (Dz.U.2022.1665 t.j.) substancje psychotropowg w rozumieniu przepiséw

u.p.n.

Zgodnie z art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n., podjecie dziatalnosci w zakresie wytwarzania, przetwarzania,
przerabiania, przywozu lub dystrybucji takich substancji [psychotropowych] wymaga zezwolenia

Gféwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Przedsigbiorca przywotat ponadto w swoim wniosku definicje z art. 4 pkt 35 u.p.n. pojeé: wytwarzania,

przetwarzania, przerobu i przywozu.

W ocenie Whnioskodawcy, dziatalnos¢ gospodarcza w  zakresie certyfikacji  surowcéw
farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1 u.p.n., nie podlega pod iadng z wyzej
wspomnianych aktywnosci wymienionych w art. 35 ust. 1, do ktérej podjecia niezbedne bytoby
uprzednie uzyskanie zezwolenia, o ktérym mowa w tym artykule. Nalezy przy tym zauwaiyé, ze
katalog aktywnosci objetych dyspozycjq art. 35 ust. 1 u.p.n. jest zamkniety i nie moze on podlegac

wykfadni rozszerzajgcej.

Whioskodawca nie kwestionuje tego, ze certyfikacja w rozumieniu PrFarm istotnie stanowi czynnos¢
z zakresu wytwarzania lub importu produktu leczniczego. Z definicji wytwarzania (art. 2 pkt 42 PrFarm:
~kazde dziatanie prowadzqce do powstania produktu leczniczego, w tym zakup i przyjmowanie
w miejscu wytwarzania przez wytwdrce materiatéw uzywanych do produkcji, produkcja, dopuszczanie

do kolejnych etapdw wytwarzania, w tym pakowanie lub przepakowywanie oraz magazynowanie
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i dystrybucja wytwarzanych produktéw leczniczych objetych wnioskiem o wydanie zezwolenia na
wytwarzanie, a takze czynnosci kontrolne zwiqzane z tymi dziataniami”) i importu (art. 2 pkt 7a PrFarm:
»kazde dziatanie polegajgce na sprowadzaniu produktu leczniczego spoza terytorium paristw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub parstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym ich magazynowanie,
kontrola jakosci przy zwalnianiu serii i dystrybucja”) jasno wynika, ze certyfikacja jako potwierdzenie
odpowiedniej jakosci produktu leczniczego stanowi zaréwno czynnos¢ wytwdrezq, jak i importowg, do
ktérych wykonywania potrzebne jest zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego,

o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 PrFarm.

Whioskodawca nie kwestionuje réwniez tego, ze zgodnie z przepisami zaréwno PrFarm (art. 1 ust. 2:
»Przepisy ustawy stosuje sie réwniez do produktow leczniczych bedqcych srodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami w rozumieniu przepiséw o przeciwdziataniu narkomanii,
w zakresie nieuregulowanym tymi przepisami”), jak i u.p.n. (art. 3 pkt 1: ,przepisy ustawy stosuje sie
do produktéw leczniczych, ktére sq Srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi lub
prekursorami, w zakresie nieuregulowanym w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne”), te dwie ustawy nalezy stosowac wspdlnie do srodkéw stanowigcych jednoczesnie

produkty lecznicze oraz srodki odurzajgce, substancje psychotropowe lub prekursory.

Zdaniem Przedsigbiorcy analiza przepisow PrFarm wskazuje na niemoznosé utoisamienia pojecia

~produkt leczniczy” z pojeciem ,,surowiec farmaceutyczny”.

Z powyiszych wzgledéw mechaniczne  stosowanie rozszerzajgcej wykladni  przepiséw
PrFarm odnoszqcych sig do produktdw leczniczych takze w stosunku do surowcéw farmaceutycznych,
w tym do surowcéw bedqcych zielem konopi innych niz wiékniste, oceni¢ nalezy jako bfedne i jako takie

nie powinno mie¢ miejsca przy interpretacji prawa.

Nieuzasadnione zatem byfoby bezposrednie przetoienie definicji wytwarzania lub importu produktu

leczniczego takze do wytwarzania lub przywozu (importu) surowca farmaceutycznego.

Zdaniem Whnioskodawcy: Nie ulega waqtpliwosci, iz zgodnie z powyiszym przepisem, do surowca
farmaceutycznego bedqcego zielem konopi innych niz widkniste nalezy zatem stosowaé m.in. przepisy
dotyczqce certyfikacji serii przez Osobe Wykwalifikowanq przed jej zwolnieniem do obrotu (art. 42 ust.
1 pkt 7, art. 48 ust. 3 i ust. 4 PrFarm). Certyfikacja jest pojeciem niezdefiniowanym w u.p.n., nalezy
zatem je rozumieC tak, jak zostato zdefiniowane w PrFarm i aktach wykonawczych wydanych na
podstawie PrFarm (przede wszystkim rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r.
w sprawie wymagani Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dz.U.2022.1273 t.j.). Certyfikacja serii, czyli

zwolnienie jakosciowe produktu leczniczego czy surowca farmaceutycznego oznacza potwierdzenie
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przez Osobe Wykwalifikowang przed fizycznym zwolnieniem serii koricowego produktu do obrotu, ze
seria ta spetnia okreslone wymagania — m.in. Ze zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie

z przepisami prawa oraz wymaganiami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Nie naleiy jednak bezkrytycznie stosowaé do ww. surowca réwniez definicji wytwarzania
i importu zawartych w PrFarm, szczegdinie biorgc pod uwage, ze pojecia te zostafy odrebnie

zdefiniowane w u.p.n.

Whioskodawca stoi zatem na stanowisku, 2e czynnosci stanowiqce wytwarzanie lub
import produktu leczniczego w rozumieniu PrFarm, takie jak certyfikacja, nie muszq stanowi¢
Jjednoczesnie wytwarzania i przywozu (importu) surowca farmaceutycznego bedgcego zielem konopi

innych niz wtékniste w rozumieniu u.p.n.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia 26 stycznia 2023 r. wezwat do usuniecia
brakéw wniosku ztozonego dnia 9 stycznia 2023 r. w zakresie petnomocnictwa oraz doprecyzowania

przedstawionego stanu faktycznego (zdarzenia przysztego).

W odpowiedzi na powyzsze wezwanie . pismem z dnia 7 lutego 2023 r. uzupetnit braki

formalne wniosku, m.in. poprzez udzielenie ponizszych odpowiedzi:

a) Podczas procesu certyfikacji nie miataby miejsca ingerencja przez Whioskodawce w surowce
farmaceutyczne bedqce zielem konopi innych niz widkniste, przeznaczone do sporzqdzania lekéw

recepturowych i aptecznych;

b) W odniesieniu do powyiszego pytania, Wnioskodawca pragnie doprecyzowaé, ze Whioskiem zostafo
objete zdarzenie przyszte, a nie zaistniaty stan faktyczny. Wobec powyziszego, ww. Whniosek nie dotyczy
Jjednego konkretnego surowca farmaceutycznego, zarejestrowanego bqd? bedgcego w trakcie
procedury rejestracyjnej przed Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. We Whiosku opisano bowiem jedynie konkretny model

wspdtpracy Whioskodawcy z innymi — na tym etapie niesprecyzowanymi — podmiotami.

Po zapoznaniu sie z przedstawionym stanem faktycznym (zdarzeniem przysztym) oraz stanowiskiem

Whioskodawcy, GIF dokonat nastepujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsigbiorca moze zlozy¢ do wtasciwego organu lub wtasciwej
pafstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepisow, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej

lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej spfawie (interpretacja
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indywidualna).

Ztozony w rozpatrywanej sprawie wniosek spetnia wymogi okreélone w art. 34 ust.
3 i 4 u.p.p.,, na podstawie ktérego przedsigbiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej
przedstawia zaistnialy stan faktyczny lub zdarzenie przyszte oraz wtasne stanowisko w sprawie.
Whniosek 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.

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.).

Nalezy ponadto przytoczy¢ tres¢ art. 34 ust. 12 u.p.p., zgodnie z ktérym interpretacje indywidualna
wydaje sig bez zbgdnej zwtoki, jednak nie pzniej niz w terminie 30 dni od dnia wptywu do organu lub
paristwowej jednostki organizacyjnej kompletnego i optaconego wniosku o wydanie interpretac;ji
indywidualnej. Kompletny i uzupetniony wniosek Przedsigbiorcy wptynat do organu dnia 7 futego

2023r.

W rozpatrywanej sprawie jest (..) wnioskodawca planuje w ramach prowadzonej
dziatalnosci rozpoczqc Swiadczenie ustug w zakresie certyfikacji surowcéw farmaceutycznych bedqgcych
zielem konopi innych niz wifbkniste, przeznaczonych do sporzgdzania lekéw recepturowych
i aptecznych, (...) a zakres usfug swiadczonych przez Whioskodawce bytby ograniczony jedynie do
certyfikacji surowca na podstawie dokumentacji otrzymanej od pozostatych podmiotéw (wytwércy,

miejsca fizycznego importu, firmy przewozowej).

W 2zwiazku z planowang dziatalnoscia Wnioskodawca zwrdcit sie do GIF o wydanie interpretacji
indywidualnej wskazujacej (..) ewentualnie istnienie obowiqgzku uzyskania zezwolenia Gféwnego
Inspektora Farmaceutycznego na rozpoczecie Swiadczenia usfug w zakresie certyfikacji surowcéw
farmaceutycznych bedqcych zielem konopi innych niz widkniste, przeznaczonych do sporzgdzania

lekéw recepturowych i aptecznych, tj. o interpretacje art. 35 ust. 1 pkt 1.u.p.n.

Przechodzac do analizy ztozonego wniosku nalezy wskaza¢, ze zgodnie z art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n.
zezwolenia GIF wymaga podjecie dziatalnosci w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania,

przywozu lub dystrybucji sSrodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych.
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Wykaz substancji odurzajacych oraz substancji psychotropowych okresla Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, ¢rodkéw
odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1665). Surowiec
farmaceutyczny w postaci ziela konopi innych niz wtékniste stanowi substancje psychotropowa

W rozumieniu u.p.n.

Nastgpnie organ wyjasnia, ze zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 pkt 42 u.p.f. wytwarzaniem produktu

leczniczego - jest kaide dziatanie prowadzace do powstania produktu leczniczego, w tym zakup i
przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materiatéw uzywanych do produkcji, produkcja,

dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym pakowanie lub przepakowywanie oraz

magazynowanie i dystrybucja wytwarzanych produktéw leczniczych objetych wnioskiem o wydanie

zezwolenia na wytwarzanie, a takze czynnosci kontrolne zwiazane z tymi dziataniami.

Natomiast zgodnie z art. 4 pkt 35 u.p.n. wytwarzanie to: czynnosci, za pomoca ktérych mogg byé
otrzymywane $rodki odurzajace, substancje psychotropowe, prekursory, srodki zastepcze lub nowe
substancje psychoaktywne, ich oczyszczanie, ekstrakcje surowcéw i pétproduktéw oraz otrzymywanie

soli tych srodkéw lub substancji.

Kolejng istotng definicjg jest certyfikacja serii (zwolnienie jakosciowe) zawarta w aneksie 16 zatagcznika
nr5 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2022 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (Dz. U. z 2022 r. poz. 1273 ze zm.), ktéra méwi, ze s3 to czynnosci poswiadczajace
dokonywane przez Osobg Wykwalifikowana, przed zwolnieniem serii koricowego produktu leczniczego
do obrotu lub na eksport, potwierdzajace, ze seria spetnia wymagania okreslone w art. 48 u.p.f.

W mysl punktu 1.6. ww. aneksu Osoba Wykwalifikowana musi osobiécie zapewnié, by ponizsze
obowigzkowe czynnosci byly wypetniane odpowiednio przed certyfikacja serii produktu koricowego,
poprzedzajacg zwolnienie do obrotu lub na eksport, tj.:

1) certyfikacja jest przeprowadzana zgodnie z zezwoleniem na wytwarzanie lub import;

2) wszelkie dodatkowe obowigzki i wymagania prawa krajowego s3 spetnione;

3) certyfikacja jest odnotowana w rejestrze lub réwnowaznym dokumencie.

Oznacza to, ze Osoba Wykwalifikowana powinna zweryfikowa¢ podczas certyfikacjii serii produktu
leczniczego czy w procesie wytwarzania produktéw leczniczych, ktére dodatkowo podlegajg ustawie
o przeciwdziafaniu narkomanii zostaly spetnione wymagania wynikajgce z tej ustawy. Ponadto
wskazany powyzej aneks wprost stanowi, ze certyfikacja serii produktu koricowego, przeprowadzona
przez Osobe Wykwalifikowana, ktéra poswiadcza, czy dana seria jest zgodna
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania i pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, stanowi etap

zwolnienia jakosciowego produktu.
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Ponadto w formularzu wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw
leczniczych, okredlonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2019 r. w sprawie wzoru
wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych (Dz. U. 2 2019 ., poz.
830) znajduije sig punkt ,certyfikacja serii”. Punkt ten obejmuje certyfikacje serii produktu koricowego
przez Osobe Wykwalifikowang. Certyfikacja serii odnosi sie do wszystkich postaci farmaceutycznych

w danej sekgiji.

Wskazaé nalezy, ze zgodnie z art. 33a ust. 1 u.p.n. ziele konopi innych niz wiékniste oraz wyciagi,
nalewki farmaceutyczne, a takie wszystkie inne wyciagi z konopi innych niz witdkniste oraz Zywica
konopi innych niz widkniste, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 44f, mMoga
stanowi¢ surowiec farmaceutyczny, o ktérym mowa w art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, przeznaczony do sporzadzania lekow recepturowych, o ktérych mowa w art. 3
ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, po uzyskaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej "Prezesem Urzedu".

Whnioskodawca wezwany w toku postgpowania do odpowiedzi na pytania: czy podczas procesu
certyfikacji bedzie miata miejsce ingerencja w surowce farmaceutyczne bedqce zielem konopi innych
niz widkniste, przeznaczonych do sporzqdzania lekéw recepturowych i aptecznych oraz kto ewentualnie
jest posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego objetego
wnioskiem o interpretacje odpowiedziat, ze ,nie bedzie posiadaczem tych surowcéw, ani nie bedzie
miata miejsce z jego strony zadna w nie ingerencja”, oraz ze na dzieri sktadania wniosku nie znany jest

posiadacz tych surowcow, ale ze w przysztosci bytyby to podmioty trzecie (wiec nie Wnioskodawca).

Przedstawiony przez strong we wniosku model prowadzenia dziatalnosci w zakresie jedynie certyfikacji
surowcdw farmaceutycznych bedacych zielem konopi innych niz widkniste, o ktérych mowa w art. 33a
ust. 1u.p.n., ktdrego prowadzenie (zdaniem Strony) nie wymaga uzyskania zezwolenia, o ktérym mowa
w art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n., jest niemozliwy do pogodzenia z wymaganiami przewidzianymi dla takiej

dziatalnosci w ustawie i wydanych na jej podstawie aktach wykonawczych.

W pierwszej kolejnosci nalezy wskaza¢, ze nieprawidfowe jest wyartykutowane we wniosku przez
strong stanowisko, zgodnie z ktérym przepisy o przeciwdziataniu narkomanii nie wykluczaja mozliwoéci
prowadzenia dziatalnosci objetej zezwoleniem, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n. w taki
sposob, Ze posiadacz tego zezwolenia (we wniosku to te podmioty trzecie, ktérych Wnioskodawca
z nazw nie wskazuje) zleca wykonywanie czynnosci objetych tym zezwoleniem innym podmiotom (np.
takim jak Wnioskodawca). Wskaza¢ trzeba bowiem, ze dziatalno$¢ zwigzana zsubstancjami

kontrolowanymi, w tym dziatalnos¢ w zakresie przywozu i dystrybucji $rodkéw odurzajacych, jest
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reglamentowang dziatalnoscig gospodarczg w rozumieniu art. 41 ust. 1 u.p.p., ktéra wymaga uzyskania
zezwolenia i nie moze byé prowadzona swobodnie. Konsekwencja uznania przez ustawodawce
przedmiotowej dziatalnosci za reglamentowana dziatalnoéé gospodarczy jest to, ze swoboda jej
wykonywania jest ograniczona i moze ona by¢ wykonywana jedynie na podstawie przepiséw
regulujacych zasady jej prowadzenia (por np. wyrok WSA w Warszawie z dnia 12 maja 2021 r., sygn.
akt VI SA/Wa 1785/20). Nie ma zatem w jej przypadku zastosowania art. 8 u.p.p. i przewidziana w nim

zasada dopuszczalnosci podejmowania zadari wprost nie zabronionych przepisem prawa.

W kontekicie powyiszego podkreéli¢ nalezy, ze ustawodawca wskazat jednoznacznie, ze podjecie
dziatalnosci w zakresie wykonywania czynnosci okreslonych w przepisie art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n.
wymaga uzyskania zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego przez podmiot, ktéry te
czynnosci bedzie wykonywat. Zezwolenie jest bowiem decyzja administracyjna, tj. rozstrzygnieciem
indywidualnym, wydawanym na wniosek konkretnego podmiotu, po uprzedniej weryfikacji spetniania
przez ten podmiot warunkéw przewidzianych przepisami prawa dla dziatalnoéci tym zezwoleniem
objetym. Uprawnienie wynikajace z zezwolenia ma wiec charakter publicznoprawny i podmiotowy
(osobisty) i wytaczone jest dysponowanie tym uprawnieniem w drodze czynnosci cywilnoprawnych bez
wyraznej ku temu podstawy prawnej (por. np. wyrok NSA z dnia 5 kwietnia 2011 r., sygn. akt Il OSK
654/10). Aby motzliwe bylo rozporzadzenie uprawnieniem wynikajacym z zezwolenia przez jego
posiadacza — czy to w kontekscie przeniesienia tego zezwolenia na inny podmiot, czy tez umotliwienia
innemu podmiotowi realizacji czesci uprawnieri wynikajacych z tego zezwolenia — konieczne jest
oparcie takiego rozstrzygniecia o przepis prawa powszechnie obowigzujgcego (por. np. wyrok NSA
z dnia 20 lutego 2007 r., sygn. akt Il OSK 350/06). Za przyktad takiej podstawy prawnej mozna wskaza¢
art. 50 ust. 1 u.p.f, ktdry wprost wskazuje na moiliwoéé zawarcia umowy miedzy podmiotami
uprawnionymi z tytutu zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych z innym
podmiotem posiadajgcym takie zezwolenie, ktérej przedmiotem bedzie wytwarzanie lub import
produktéw leczniczych. W przypadku przepiséw ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu

narkomanii brak jest jednak analogicznych uregulowar prawnych.

W u.p.n. ustawodawca przewidziat obowigzek posiadania zezwoled co do wszystkich etapéw
postepowania z t3 substancjg. Tymczasem strona w sposéb sztuczny i nieznany ustawie, zdaje sie
wydziela¢ jeden z elementéw tego procesu, chcac w ten sposdb uzyskaé stan faktyczny, ktéry w jej
ocenie jest samodzielnym i odrebnym procesem i z tego wzgledu nie wymaga zezwolenia na gruncie

tej ustawy.

Tymczasem, jak wskazano w u.p.f., proces certyfikacji stanowi element i czg$¢ skltadowy procesu

wytwarzania, stanowigc jego istotng czesé.
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Whioskodawca nie kwestionuje, ze certyfikacja w rozumieniu u.p f. istotnie stanowi czynnoéé z zakresu
wytwarzania i importu produktu leczniczego, stanowigca potwierdzenie odpowiedniej jakosci
produktu leczniczego przed wypuszczeniem go do obrotu (vide str. 3 wniosku). Nie kwestionuje on
réwniez, ze certyfikacja jako czynno$¢ polegajaca na analizie procesu wytwarzania i badan serii zgodnie
z okreslonymi procedurami, oraz poswiadczeniu poprzez zloienie podpisu przez Osobe
Wykwalifikowana, Ze dana seria jest zgodna z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania i

pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu jest niezbedna z punktu widzenia legalnego wprowadzenia

do obrotu (str. 5 wniosku). Wywodzi natomiast, ze na gruncie u.p.n. czynno$é¢ ta nie wptywu na

wytworzenie i otrzymanie produktu koricowego, tj. srodka zdatnego do uiycia a wiec nie stanowi

czynnosci z zakresu wytwarzania w rozumieniu u.p.n. na co w $wietle powyiszego nie mozna sie
zgodzi¢. Skoro certyfikacja jako czynnos¢, prowadzi do oceny procesu wytwarzania i badar serii
zgodnie z okre$lonymi procedurami, poswiadczeniu ze dana seria jest zgodna z wymaganiami Dobrej

Praktyki Wytwarzania i pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu to nie mozna przyjaé, ze nie wptywa

na otrzymanie produktu koncowego tj. Srodka zdatnego do uzycia.

Tak, jak to zostato wskazane w u.p.f. certyfikacja jako proces wpisuje sie w element procesu

wytwarzania, réwniez na gruncie u.p.n.

Do analogicznych wnioskéw mozina dojs¢ poprzez analizg art. 4 pkt 35 i art. 33d u.p.n., zgodnie z

ktérymi, wytwarzanie to czynnosci, za pomocg ktérych moga byé otrzymywane $rodki odurzajace,

substancje psychotropowe, prekursory, srodki zastepcze lub nowe substancje psychoaktywne, ich
oczyszczanie, ekstrakcjge surowcéw i pétproduktéw oraz otrzymywanie soli tych $rodkéw lub
substancji. ,Wytwarzanie surowca farmaceutycznego”, o ktérym mowa w art. 33d ust. 1 u.p.n.,
obejmuje rowniez przepakowanie substancji czynnej z opakowarn zbiorczych
w opakowania, w ktérych surowiec bedzie dostarczany do aptek, i podlega wymaganiom Dobrej
Praktyki Wytwarzania produktéw leczniczych. Zgodnie z art. 33d ust. 4 u.p.n. ,, Do dziatalnosci, o ktérej
mowa w ust. 3, stosuje sie przepisy rozdziatu 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne.” Ustawodawca odsyta zatem do rozdziatu 3 u.p.f, ktéry reguluje caly proces

uzyskiwania zezwolenia na wytwarzanie i kontrole dziatari wytwércy.

W zwiazku z powyzszym, GIF stoi na stanowisku, ze planowana przez Health-Med dziatalnoéé miesci
sig w definicjach ustawowych wytwarzania $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych i
w zwigzku z czym wymaga zezwolenia, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n. Stanowisko
wnioskodawcy przedstawione w ztozonym wniosku nalezato zatem uznaé za nieprawidtowe i wyda¢

rozstrzygniecie, jak w osnowie.
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Pouczenie:

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

2) Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu przed
sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r., poz. 259, z péin. zm., dalej jako p.p.s.a.), strona moze
wnies¢ skargg na te decyzje bez skorzystania z prawa ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
- skarge nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od
dnia doreczenia decyzji za posrednictwem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12,
00-082 Warszawa.

3) Zgodnie zart. 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 szczegétowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed
sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 poz. 535), wnoszac skarge na niniejszg decyzje, nalezy uiscié
wpis staly w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uiéci¢ na rachunek bankowy Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie.

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

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Joanna Olszewska
Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzvmuja:
1) . 3p. Z0.0.8p. jawna, . . T , reprezentowana przez
2) a/a.
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