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Problematyka wydawania zezwolen na wytwarzanie,
przetwarzanie oraz przerabianie Srodkow
odurzajacych lub substancji psychotropowych

Streszczenie: Artykul porusza wspotczesnie wazka materie zwigzang z wydawaniem
zezwolen na trzy kategorie dzialan: wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie srodkow
odurzajacych 1 substancji psychotropowych. Zagadnienie to zostanie przedstawione
w odniesieniu do kwestii podstawowych, takich jak wskazanie podstawy prawnej; zdefi-
niowanie poj¢¢ podstawowych dla omawianego tematu; zakres przedmiotowy i podmio-
towy zezwolenia.

Stowa kluczowe: $rodki odurzajace, substancje psychotropowe, zezwolenie na wy-
twarzanie, narkomania

Artykut porusza wspotczesnie wazka materie¢ zwigzang z wydawaniem ze-
zwolen na trzy kategorie dziatan:
— wytwarzanie,
— przetwarzanie,
— przerabianie
srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych'.
Zagadnienie to zostanie przedstawione w odniesieniu do kwestii podstawo-
wych, takich jak:
— wskazanie podstawy prawnej,
— zdefiniowanie poje¢ podstawowych dla omawianego tematu,
— zakres przedmiotowy i podmiotowy zezwolenia.

' Zob. np. T. Chrusciel, Wspélczesna scena narkotykow w Polsce w swietle ustawy o przeciwdzia-
taniu narkomanii, ,,Archiwum Medycyny Sadowej” 2000, suplement 1, s. 3—14.
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1. Podstawa prawna

Zagadnieniem istotnym dla omawianego tematu jest wskazanie regulacji

prawnych normujacych problematyke wydawania zezwolen na wytwarzanie,
przetwarzanie oraz przerabianie srodkéw odurzajacych lub substancji psychotro-
powych?. Materia ta jest rozrzucona w roznych aktach prawnych, przede wszyst-
kim sg to akty wykonawcze do ustawy. Uwzgledniajac zasadg hierarchicznosci
aktow prawnych, mozna wskaza¢ na nastepujace akty prawne:

— Jednolita Konwencja o $§rodkach odurzajacych sporzadzona w Nowym Jorku

w dniu 30 marca 1961 r.%;

— Konwencja o substancjach psychotropowych sporzadzona w Wiedniu w dniu

21 lutego 1971 .4

— Protokot zmieniajacy Jednolita Konwencje o srodkach odurzajacych, sporza-

dzony w Genewie w dniu 25 marca 1972 r.%;

— ustawa z dnia 2 marca 2000 r. o ochronie niektorych praw konsumentow oraz

o odpowiedzialno$ci za szkode wyrzadzong przez produkt niebezpieczny?®;

— ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne’;

— ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. 0 systemie oceny zgodnosci®;

— ustawa z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogdlnym bezpieczenstwie produktow?;

— ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii';

— rozporzadzenie z dnia 13 stycznia 2003 r. — szczegotowe warunki i tryb skta-

dania sprawozdan z dziatalno$ci w zakresie wytwarzania, przetwarzania lub
przerabiania srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych, przy-
wozu z zagranicy i wywozu za granice srodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursoréow grupy I-R lub stomy makowej oraz obrotu
hurtowego $rodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi'';

Tematyka wazna réwniez dla zagadnien przewodu, zob. np. I. Sobczyk, W kwestii przywozu,
wywozu i tranzytu narkotykoéw, ,,Studia Prawno-Ekonomiczne” 2002, nr 66, s. 21-40.
Obowiazuje od 1964 r., zastapita traktaty zawarte przed Il wojng $wiatowag — w zakresie opium,
konopi indyjskich i kokainy. Aktualnie traktat kontrola obejmuje ponad 116 $rodkow odurzaja-
cych — Dz. U. z 1966 r. Nr 45, poz. 277.

Dz. U. z 1976 1. Nr 31, poz. 180; weszlta w zycie w roku 1976. Objeta ona kontrolg srodki odu-
rzajace — nieobjete w innych traktatach — w tym: substancje halucynogenne, amfetaminy, barbi-
turany, niebarbiturany, substancje uspokajajace, trankwilizatory. Kontrola objeta 105 substancji
psychotropowych.

Obowigzuje od 1975 r. — odnosi si¢ do koniecznosci leczenia i rehabilitacji osob uzaleznionych
od srodkéw odurzajacych. Dz. U. z 1996 r. Nr 35, poz. 149; Oswiadczenie rzadowe w sprawie
przystapienia RP do Protokotu zmieniajacego Jednolita Konwencje o $rodkach odurzajacych
7 1961 r., sporzadzonego w Genewie w dniu 25 marca 1972 r. (Dz. U. z 1996 r. Nr 35, poz 150).
Tj. Dz. U. 22012 r. poz. 1225.

T,j. Dz. U. z 2008 . Nr 45, poz. 271, ze zm.; ustawa o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2013 r. poz. 1245 — wersja oczekujaca).

Tj. Dz. U.z2010 r., Nr 138, poz. 935.

Dz. U. Nr 229, poz. 2275 ze zm.

Tj. Dz. U. z 2012 r. poz. 124.

Dz. U. Nr 37, poz. 325.
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— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2005 r. — wysokos¢

1 sposoOb pobierania optat za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie, przetwa-
rzanie, przerob, stosowanie do badan oraz pozwolenia na przywéz, wywoz,
wewnatrzwspolnotowe nabycie i wewnatrzwspolnotowg dostawe srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1, a takze
zmiang tych zezwolen lub pozwolen'?;

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2011 r. w sprawie trybu oraz

warunkéw nabywania i wchodzenia w posiadanie, przechowywania oraz uzy-
wania do celow szkoleniowych $srodkow odurzajacych, substancji psychotro-
powych, ich preparatow, prekursorow kategorii 1 oraz srodkéw zastepczych'®;

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 stycznia 2012 r. w sprawie sposobu

postepowania ze $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi,
ich preparatami, prekursorami kategorii 1 oraz §rodkami zastgpczymi groma-
dzonymi w celach naukowych przez jednostki naukowe prowadzace badania
nad problematyka narkomanii'4;

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 lutego 2012 r. w sprawie obowigz-

koéw przedsigbiorcoOw posiadajacych zezwolenia na obrot hurtowy prekursora-
mi kategorii 1, a takze warunkow, jakie podmiot musi spetnia¢ celem przecho-
wywania srodkéw objetych zezwoleniem w komorach przetadunkowych';

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie szcze-

gétowych warunkow i trybu postgpowania ze srodkami odurzajacymi, sub-
stancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami
oraz produktami leczniczymi, zepsutymi, sfalszowanymi lub ktérym uptynat
termin waznosci, zawierajagcymi w swoim sktadzie srodki odurzajace, sub-
stancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1'¢;

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie wydawa-

2.

nia oraz cofania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie lub
stosowanie $rodkoéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych!”.

Definicje poje¢¢ podstawowych

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii obejmuje swo-

im zakresem dwie grupy srodkow!®:
— substancje psychotropowe (art. 4 pkt 25 — substancje wyliczone w zalgczniku

nr 2 do ustawy);

Dz. U. Nr 214, poz. 1818.

Dz. U. Nr 294, poz. 1738.
Dz. U. 22012 1. poz. 73.

Dz. U. 22012 1. poz. 156.
Dz. U. 22012 1. poz. 236.
Dz. U. 22012 1. poz. 293.

Zob. D. Btachut, Charakterystvka najpopularniejszych substancji psychotropowych i srodkow
odurzajqcych. Wspolczesna scena narkotykowa, ,,Przeglad Bezpieczenstwa Wewnetrznego”
2009, nr 1, s. 36-48.
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— $rodki odurzajace (art. 4 pkt 26 — srodki wskazane w zalgczniku nr 1).

Przepis art. 32 tej ustawy dokonuje podziatu substancji psychotropowych
na okres$lone grupy w zalezno$ci od stopnia ryzyka uzaleznienia powstatego
w zwiazku z zazywaniem ich:

— w innych celach niz medyczne;
— w celach medycznych.

Z kolei przepis art. 33 wskazuje dozwolony cel uzywania srodkoéw odurzaja-

cych i substancji psychotropowych':
1) w celach medycznych, przemystowych oraz do prowadzenia badan dozwo-
lone jest uzywanie:
— $rodkow odurzajacych grup [-N i II-N;
— substancji psychotropowych grup II-P, I1I-P i [V-P;
2) w celach badan:
— substancji psychotropowych grupy I-P;
3) w celu prowadzenia badan oraz lecznictwie zwierzat:
— $rodkéw odurzajacych grupy IV-N%,

Zgodnie z przepisami ustawy o przeciwdziataniu narkomanii?' substancja
psychotropowa nazywamy kazda substancj¢ (pochodzenia naturalnego Iub syn-
tetycznego)? dziatajagca na o$rodkowy uktad nerwowy, wskazang w wykazie
substancji psychotropowych stanowigcym zatacznik do wspomnianej ustawy.
Podstawowe znaczenie w tym zakresie majg dwa elementy:

— potencjat uzalezniajacy, istotny szczegolnie dla szeroko rozumianego zdro-
wia spotecznego obywateli®*;
— zakres stosowania.

1 Problem poruszony w wyrok WSA z siedzibg we Wroctawiu z dnia 15 pazdziernika 2008 r.,
IIT SA/Wr 434/08 — Teza: 1. Kompetencje organéw administracji sanitarnej obejmuja kon-
trole $rodkow spozywczych i to takze w zakresie oznakowania oraz reklamy produktow
zywnosciowych. 2. W sytuacji, w ktorej ogdlnodostepny produkt zywnosciowy posiada
nazwe identyczng z nazwa $rodka odurzajacego, ma miejsce promocja narkotyku. Mozna
zatem zastanawiacC si¢, czy nie doszto do popelnienia przestepstwa okreslonego w art. 68
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. Nr 179, poz. 1485
ze zm.). Zagadnienie to przekracza jednak ramy kompetencji organéw inspekcji sanitarne;j
(nawet jesli uwzgledni¢ postanowienia art. 4 ust. 1 pkt 9 ustawy o Panstwowej Inspekcji Sa-
nitarnej (t.j. Dz.U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851 ze zm.), a w konsekwencji takze sadu. Legalis.

2 Zgodnie z zakresem okreslonym w zataczniku nr 1 do ustawy.

21 Zob. W. Groszyk, Narkotyki — nowa ustawa, nowe problemy, ,,Diariusz Prawniczy” 2006, nr 1,
s. 78-83.

22 Zob. D. Dudek, Fentanyl. Niebezpieczna ,,syntetyczna heroina”, ,,Serwis Informacyjny Narko-
mania” 2006, nr 4, s. 18-23.

2 Zob.: Uchwata SN — Izba Karna z dnia 27 pazdziernika 2005 r., [ KZP 32/05 — Teza: Przedmio-
tem ochrony przepisu art. 45 ustawy z dnia 24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii
(Dz.U. Nr 75, poz. 468, w brzmieniu przed nowelizacja ustawa z dnia 26 pazdziernika 2000 r.
-Dz.U. Nr 103, poz. 1097) jest zdrowie spoteczne (publiczne) w aspekcie zapobiegania zjawisku
narkomanii. OSNKW 2005 nr 11, poz. 105, s. 19, ,,Prokuratura i Prawo” 2006, nr 1, poz. 4, s. 8,
Biuletyn SN 2005 nr 10, KZS 2005 nr 11, poz. 2, OSP 2007 nr 1, poz. 3, s. 13, KZS 2007 nr 5,
dodatek, poz. 7, OSP 2006 nr 6, poz. 72, s. 336, Legalis.
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Biorac pod uwage te elementy, substancje psychotropowe sa dzielone na na-
stepujace cztery grupy I-1V P*:
1) substancje psychotropowe grupy I-P>:
— niemajace zastosowania medycznego,
— zwiazki silnie uzalezniajace.
W efekcie sa wylaczone z obrotu farmaceutycznego i moga by¢ wykorzystywane
wylacznie w celach naukowych?.
2) substancje psychotropowe grupy II-P’:
— male zastosowanie medyczne,
— znaczny potencjat naduzywania.
Wykorzystywane sa w celach medycznych, przemystowych i badaniach na-
ukowych?,

2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie $rodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodki lub
substancje.

2 Zob. np. W. Janiszewski, Kat (Khat) — ,,orzezwiajgca” herbata, ,,Problemy Narkomanii. Biu-
letyn” 2007, nr 3, s. 61-63; K. Jedrzejko, Szatwia meksykanska Salvia divinorum EPLING and
JATIVA. Nowe zagrozenie narkotyczne i zdrowotne oraz jego implikacje spoteczne w Polsce,
,~Problemy Narkomanii. Biuletyn” 2007, nr 1, s. 49-57.
Przyktady: Psylocybina — zwiazek wystepujacy w grzybach z rodzaju Psilocibe i Stropharia, w or-
ganizmie przeksztatcany do aktywnej psylocyny; Psylocyna — zwigzek alkalidowy z grzybow
Psilocibe spp., agonista receptorow serotoninowych; Tetrahydrokannabinole — gruba substancji
odpowiedzialnych za dzialanie psychoaktywne konopii siewnych (Cannabis sativa); Meskalina
— zwigzek otrzymywany z kaktusa Lophophora williamsi, agonista receptorow serotoninowych;
Metylokatynon — inhibitor zwrotnego wychwytu dopaminy i noradrenaliny; pochodne amfetami-
ny (metamfetamina, brolamfetamina, tenamfetamina, tenocyklidyna).
27 Zob. B. Szukalski, M. Bykas-Strekowska, D. Btachut, Nowy typ narkotykéw zmodyfikowanych.
Pochodne fenetylaminy i amfetaminy zawierajqce siarke, ,,Problemy Wspotczesnej Kryminali-
styki” 2006, t. 10, s. 339-352.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropo-
wych, prekursorow kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodki lub substancje okresla row-
niez sposob prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu tych $rodkow. Obrot substancjami
psychotropowymi grupy II-P musi by¢ prowadzony w formie tzw. ksigzki kontroli zatwierdzanej
przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego. Sprzedaz preparatow zawierajacych sub-
stancje psychotropowe tej grupy moze si¢ natomiast odbywac wyltacznie na podstawie specjal-
nych, r6zowych recept, ktore sa drukami $cistego zarachowania.

Wymieni¢ mozna kilka przyktadéw. Amfetamina (i jej pochodne: deksamfetamina, lewamfetami-

na, lewometamfetamina, metamfetamina, etylamfetamina) jest pochodng beta-fenyloetyloaminy

zwigkszajaca stezenie noradrenaliny, dopaminy i serotoniny w komorkach nerwowych. Przyspie-
sza akcje serca, podnosi cisnienie tetnicze krwi, rozszerza zrenice i zmniejsza apetyt. Ponadto
poprawia samopoczucie oraz zwieksza fizyczng i psychiczng wydolnos¢ organizmu. Amfetamina
zostata w Polsce wycofana z lecznictwa. Ketamina (prep. Ketanest) jest pochodna fencyklidyny,
wykazujaca dziatanie anestetyczne i kataleptyczne. Wywoluje tzw. znieczulenie zdysocjowane —
zanik aktywnosci ruchowej, zniesienie bolu i $wiadomosci. Lek stosowany jest w celu znieczulenia
ogolnego w czasie krotkotrwatych zabiegow chirurgicznych lub diagnostycznych, przy bolesnej
zmianie opatrunku oraz w premedykacji do znieczulenia ogolnego w potaczeniu z innymi srodka-

mi (np. benzodiazepinami). Pentazocyna (prep. Pentazocinum) to opioidowy lek przeciwbolowy

wykazujacy zaréwno agonistyczny (kappa, mi), jak i antagonistyczny (delta) wptyw na recepto-
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3) substancje psychotropowe grupy III-P:
— duze znaczenie medyczne®,
— $redni potencjal do wywotania uzaleznienia.
Moga by¢ stosowane w celach medycznych, przemystowych i naukowych*°.
4) substancje psychotropowe grupy I'V-P3!:
— podobny zakres zastosowan jak grupy III-P,
— W mniejszym stopniu wywotujace uzaleznienia®2.
W literaturze przedmiotu mozna odnalez¢ definicje, okreslajacg jako srodek
durzajacy kazda substancjg, zar6wno naturalna, jak i syntetyczna®, ktora wy-

wotujac pozadane przez jednostke zmiany w stanie jej psychiki, prowadzi w wy-

n
p

iku dhuzszego zazywania do zalezno$ci, chociazby tylko psychicznej, czgsto
olaczonej z podwyzszeniem tolerancji osobniczej na te substancje®*. Z kolei
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ry opioidowe. Stosowana jest w postaci iniekcji (dozylnie, domigéniowo lub podskérnie) w bolu
o nasileniu od umiarkowanego do silnego. Metylofenidat (prep. Concerta) najprawdopodobniej
hamuje zwrotny wychwyt dopaminy i noradrenaliny. Wykorzystywany jest w leczeniu zespolu
nadpobudliwos$ci ruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci powyzej 6. roku zycia.

Zob. W. Janiszewski, Fentanyl — lek i narkotyk, ,,Problemy Narkomanii. Biuletyn” 2007, nr 1,
s. 59-61.

Ewidencja przychodu i rozchodu tych substancji jest prowadzona przez apteki w formie co-
miesigcznych zestawien; Przyktady: Buprenorfina (prep. Bunondol, Suboxone, Transtec) — to
opioidowy lek przeciwbdlowy wykorzystywany w leczeniu uzaleznienia od narkotykow opio-
idowych; Cyklobarbital — pochodna kwasu barbiturowego (patrz: pochodne kwasu barbiturowe-
£0), obecnie wycofana z obrotu farmaceutycznego w Polsce; Flunitrazepam — lek nalezacy do
benzodiazepin, obecnie dostepny w Polsce jedynie na zasadzie importu docelowego.

Zob. A.T. Ramsey, Zaleznos¢ lekowa, Warszawa 1978, s. 210.

Zolpidem (prep. Apo-Zolpin, Hypnogen, Nasen, Onirex, Polsen, Sanval, Stilnox, Xentic, Zol-
pic, Zolsana, Zoratio) jest lekiem nasennym. W zaleznosci od dawki moze wywolywa¢ dziata-
nie uspokajajace, przeciwdrgawkowe i miorelaksacyjne. Mechanizm dzialania polega wigzaniu
z receptorami benzodiazepinowymi omega (BZD1) nalezacymi do podjednostki alfa kompleksu
receptora GABA-A. Lek wskazany jest w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci. Benzodiazepiny
(np. alprazolam, estazolam, chlordiazepoksyd, klorazepat, brotizolam, diazepam, bromazepam,
alprazolam, triazolam, klobazam, oksazolam, ketazolam fludiazepam, flurazepam, helazepam,
kamazepam, klonazepam, klotiazepam, lorazepam, lormetazepam, medazepam, nimetazepam,
nitrazepam, oksazepam, pinazepam, temazepam, tetrazepam) wykazuja dzialanie przeciwle-
kowe, uspokajajace, nasenne i przeciwdrgawkowe. Mechanizm dziatania polega na oddziaty-
waniu z receptorami benzodiazepinowymi wchodzacymi w sktad kompleksow GABA-ergicz-
nych. W ten sposob benzodiazepiny nasilajg powinowactwo kwasu gamma-aminomastowego
do receptorow GABA-ergicznych, powodujac otwarcie kanatéw chlorkowych, hiperpolaryzacje
i zmniejszenie pobudliwosci komorek nerwowych. Wykorzystywane sa migdzy innymi w le-
czeniu padaczki, zaburzen lgkowych, nadmiernego i bolesnego napigcia migsni szkieletowych
oraz zaburzen snu; Pochodne kwasu barbiturowego (allobarbital, butobarbital, fenobarbital, bar-
bital, metylofenobarbital, sekbutabarbital) dziataja uspokajajaco, nasennie, przeciwdrgawkowo
i przeciwskurczowo. Ponadto hamujg osrodek oddechowy oraz wytwarzanie hormonu tyreo-
tropowego (TSH). Preparaty zawierajace barbiturany stosowane sag w leczeniu uogdélnionych
napadow padaczkowych toniczno-klonicznych oraz napaddow czegsciowych prostych.

Zob. W.S. Krawczyk, Nowe narkotyki syntetyczne, ,,Serwis Informacyjny Narkomania” 2006,
nr 3, s. 23-26.

Zob. T. Hanausek, W. Hanausek, Narkomania. Studium Kryminologiczno Kryminalistyczne,
Warszawa 1976, s. 74.
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pojecie srodka odurzajacego w rozumieniu art. 178a ustawy z dnia 6 czerwca
1997 r. Kodeks karny** obejmuje nie tylko $rodki odurzajgce wskazane w usta-
wie o przeciwdziataniu narkomanii*, lecz rowniez inne substancje pochodzenia
naturalnego lub syntetycznego, dzialajace na osrodkowy uktad nerwowy, ktérych
uzycie powoduje, np. obnizenie sprawnosci w zakresie kierowania pojazdem?’.

S. Redo traktuje $rodek odurzajacy jako substancj¢ wywotujacg i ostabienie,
i pobudzenie reakcji osrodkowego uktadu nerwowego*. Wskazuje on na istotny
element, jakim jest funkcjonowanie az pieciu definicji tego pojecia®, wyroznia-
jac definicje:

1) biologiczng — $rodkiem odurzajacym jest kazda substancja zmieniajaca ze
wzgledu na swe wlasciwosci strukture lub funkcje zywego organizmu (takze
kawa, papierosy, alkohol);

2) legalng — srodkiem odurzajacym jest tylko substancja wymieniona w wyka-
zie zataczonym do aktu prawnego;

3) medyczng — kazda substancja, ktora ze wzgledu na swe psychoaktywne i inne
wlasciwosci moze by¢ naduzywana lub prowadzi¢ do stanu zaleznosci;

4) medyczno-spoteczna — substancja mogaca oddziatywac na psychike cztowie-
ka lub prowadzi¢ do zalezno$ci fizycznej i przy naduzywaniu mogaca zagra-
za¢ zyciu, zdrowiu, zdolnosci do pracy, a takze wspotzyciu spotecznemu;

5) mieszang — uwzglednia kilka kryteriow pozwalajacych okresli¢, czym jest
srodek odurzajacy.

Inaczej definiuje $rodek odurzajacy Jednolita Konwencja w przepisie art. 1
ust. 1 lit. j), ktory stanowi, iz przez §rodek odurzajacy rozumie si¢ kazda substan-
cje wymieniong w wykazach I i II Konwencji, zarowno naturalna, jak i otrzyma-
ng w drodze syntezy. Z kolei wykazy [ i Il to odpowiednie listy srodkow odurza-
jacych dotaczone do Jednolitej Konwencji ze wszystkimi zmianami, ktore moga
by¢ wprowadzone zgodnie z art. 3 Konwencji.

Natomiast wedtug art. 1 lit. n) Konwencji o zwalczaniu nielegalnego obrotu®
srodkiem odurzajacym jest kazda substancja, naturalna badz syntetyczna, wy-
mieniona w wykazach I i II Jednolitej Konwencji.

Podsumowujac te czgs¢ rozwazan, nalezy wskaza¢, iz definicja $rodka odu-
rzajacego zamieszczona w przepisie art. 4 pkt 26 ustawy o przeciwdziataniu nar-
komanii zakresowo jest podobna do okreslenia tego srodka zawartego w Jednoli-

35 Dz. U. Nr 88, poz. 553.

36 Pojecie ,,srodka odurzajacego” byto definiowane w nicobowiazujacej juz ustawie o przeciwdziataniu
narkomanii. Wskazang definicje normowat art. 6 pkt 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 1997 r. o przeciw-
dziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 75, poz. 468 ze zm.). Obie definicje nie wykazujg roznic w tresci.

37 Glosa do uchwaty Sadu Najwyzszego — Izba Karna z dnia 27 lutego 2007 r., sygn. I KZP 36/06.

38 Zob. S. Redo, Narkomania. Aspekty prawnokarne i kryminologiczne, Torun 1979, s. 12.

Zob. S. Redo, Zjawisko narkomanii — proba wyjasnienia poje¢, AUNC, ,,Prawo XVII — Nauki

humanistyczno-spoteczne” 1979 z. 10, s. 180—181.

Konwencja Narodow Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu $srodkami odurzajacymi

i substancjami psychotropowymi, sporzadzona w Wiedniu w dniu 20 grudnia 1988 r. (Dz. U.

z 1995 1., Nr 15, poz. 69).
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tej Konwencji. Podkreslenia wymaga fakt, ze podstawowe znaczenie w praktyce
dla zakwalifikowania danego $rodka jako $rodka odurzajacego ma zamieszczenie
go w wykazie, ktory stanowi zatgcznik Nr 1 do ustawy. Bez watpienia taczac te
dwa elementy, otrzymujemy definicj¢ legalng srodka.

Analiza przedstawionych przepiséw wskazuje na wystgpowanie jednego kry-
terium dotyczacego $rodka odurzajacego. Kryterium to zostalo zawarte w usta-
wie o przeciwdzialaniu narkomanii — zawarcie $srodka w wykazie Nr 1 — oznacza
zdolno$¢ oddzialywania na osrodkowy uktad nerwowy.

Do grupy poj¢¢ podstawowych w zakresie omawianego zaliczymy rowniez
nastepujace pojecia*!:

1) wytwarzanie,
2) przetwarzanie,
3) przerob.

Wytwarzanie obejmuje swoim zakresem cztery rodzaje czynnosci, zgodnie
z art. 4 pkt 35 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii*. Zgodnie z art. 1 ust. 1
lit. n) i1 1) Jednolitej Konwencji o substancjach psychotropowych wytwarzanie
oznacza wszystkie czynnosci, za pomocg ktorych moga by¢ otrzymywane $rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, wlaczajac w to ich oczyszczanie, jak
rowniez przetwarzanie jednych srodkéw odurzajacych lub substancji psychotro-
powych na inne.

Kolejnym pojeciem jest przetwarzanie. W tym zakresie nalezy wskazaé na
art. 4 pkt 19, ktory stanowi niewatpliwie powtorzenie definicji zawartej w art. 6
pkt 24 ustawy o narkomanii z roku 1997. Definicja przetwarzania zostata zawarta
tez w art. 1 ust. 1 lit. n) Jednolitej Konwencji, w tym przypadku miesci si¢ jed-
nak ona w szerszej definicji wyrobu®. Podobne unormowanie zawarto w art. 1
lit. ) Konwencji o substancjach psychotropowych*. Zgodnie ze wspomnianymi
przepisami przetwarzanie polega na transformacji jednych $rodkéow odurzaja-
cych albo substancji psychotropowych na inne srodki odurzajace albo substancje
psychotropowe. Nie wspomina si¢ w nich o przetwarzaniu srodkow odurzajacych
lub substancji psychotropowych w substancje, ktore nie sa objete wykazami do-

4

Zob. K. Lucarz, A. Muszynska, Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii. Komentarz, Warszawa
2008, s. 30.

Do czynnosci tych mozna zaliczy¢: 1. czynnos$cei, za pomoca ktérych moga by¢ otrzymywane
srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory; 2. oczyszczanie srodkow odu-
rzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow; 3. ekstrakcje surowcow i potproduk-
tow; 4. otrzymywanie soli srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekurso-
row.

Przez ,,wyrdb” rozumie si¢ wszystkie czynnosci, inne niz zbior, za pomoca ktoérych moga by¢
otrzymywane $rodki odurzajace wiaczajac w to ich oczyszczanie, jak rOwniez przetwarzanie
jednych srodkow odurzajacych na inne $rodki odurzajace.

,,Wyréb” oznacza wszelkie czynnosci, za pomocg ktorych mozna otrzymywac substancje psy-
chotropowe, lacznie z oczyszczaniem i przetwarzaniem substancji psychotropowych na inne
substancje psychotropowe; okreslenie to obejmuje rowniez wyrdb preparatow innych niz spo-
rzadzone na podstawie recepty w aptece”.
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taczonymi do Jednolitej Konwencji lub Konwencji o substancjach psychotropo-
wych, czyli nie sa §rodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi.
Przedstawiony rodzaj przetwarzania znajduje si¢ pod ograniczong kontrolg m.in.
na podstawie art. 19 ust. 1 lit. b) Jednolitej Konwencji*’ oraz art. 4 lit. b) Konwen-
cji o substancjach psychotropowych*. Szerzej te kwestie normuje sama ustawa
o narkomanii, obejmuje ona swoim zakresem rowniez przemiany prekursorow,
co wychodzi poza regulacje konwencyjne. Z kolei same zasady kontroli przetwa-
rzania zostaty zawarte w rozdz. 5 ustawy.

Nastepne pojecie to przerdb. Aktualna definicja stanowi zmodyfikowang
wersje art. 6 pkt 25 ustawy o narkomanii z 1997 r. Nie ogranicza ona przero-
bu do otrzymywania statych lub ciekltych mieszanin, lecz rozszerza to pojecie
0 mieszaniny w postaci gazowej. Mieszanina, o ktorej mowi przepis art. 4 pkt 20,
uzyskuje postac stosowang w lecznictwie, jaka jest preparat. W efekcie powigza-
nia poszczegolnych poje¢ sam przerob jest formg wytwarzania produktow lecz-
niczych w rozumieniu art. 2 pkt 42 ustawy Prawo farmaceutyczne.

3. Zakres przedmiotowy i podmiotowy zezwolenia

Przede wszystkim nalezy odpowiedzie¢ na pytanie: jaki jest zakres przed-
miotowy wydawanego zezwolenia?

Ustawodawca wyraznie wskazal ten zakres poprzez uzycie sformutowan:
wytwarzanie, przetwarzanie lub przerob, ktore zostaly odniesione do:

— $rodkow odurzajacych,
— substancji psychotropowych,
— prekursorow.

Jednoczesnie wspomniany zakres przedmiotowy zezwolenia stanowi forme
prowadzenia dziatalnos$ci gospodarczej?. Jest to dziatalno$¢ w rozumieniu art. 2
ustawy o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej*.

Z kolei sama dziatalno$¢ gospodarcza podlega zasadom okreslonym w prze-
pisach Konstytucji i wspomnianej ustawy. Punktem wyjscia jednak jest art. 20
ustawy zasadniczej, ktory wprowadza zasad¢ swobody dzialalnosci gospodar-

4 Chodzi w tym przypadku o oszacowanie ilosci $rodkéw odurzajacych, ktore beda zuzyte do
wyrobu innych $rodkéw odurzajacych, nieobjetych Konwencja; informacje przekazywane Mie-
dzynarodowemu Organowi Kontroli Srodkéw Odurzajacych.

Przepis odnosi si¢ do substancji psychotropowych innych niz zawarte w wykazie I, wowczas
panstwa-strony moga zezwoli¢ na uzywanie tych substancji w przemysle do wyrobu substancji
lub produktow nie psychotropowych, warunkiem jest stosowanie do nich §rodkow kontroli prze-
widzianych przez t¢ Konwencje.

470 czym stanowi art. 4 pkt 18 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii — ,,producent — przed-
sigbiorce wytwarzajacego, przetwarzajacego lub przerabiajacego srodki odurzajace, substancje
psychotropowe lub prekursory”.

Dziatalnoscig gospodarcza jest zarobkowa dziatalno$¢ wytworcza, budowlana, handlowa, ustu-
gowa oraz poszukiwanie, rozpoznawanie i wydobywanie kopalin ze z16z, a takze dziatalnosé
zawodowa, wykonywana w sposob zorganizowany i ciagly.

4
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czej. Wyjatkiem od powyzszego przepisu konstytucyjnego jest art. 22 Konstytu-
¢ji, wprowadzajacy mozliwo$¢ ograniczenia wolnosci dziatalnosci gospodarczej
wylacznie na podstawie ustawy i tylko ze wzglgdu na wazny interes publiczny®.
Z powyzszego przepisu konstytucyjnego wynika okreslony zakres ograniczen
wolnosci dziatalnosci gospodarczej. Przede wszystkim mozna wskazac na naste-
pujace elementy ograniczajace:

— nie powinny one mie¢ charakteru generalnych wylaczen podmiotowych,
polegajacych na wykluczeniu okreslonej kategorii podmiotow z kregu oséb
uprawnionych do podejmowania i prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
w omawianej sferze;

— nie mogg narusza¢ zasady ochrony zycia oraz zdrowia ludzkiego, pamieta-
ja jednakze, ze konstytucyjna zasada swobody gospodarowania nie powinna
by¢ traktowana bezwzglednie;

— racjonalno$¢ uzasadnienia w przypadku ich wprowadzania.

Ustawa o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej w art. 6 wprowadza konsty-
tucyjna zasade wolnosci gospodarczej, zgodnie z ktora jej podejmowanie, wyko-
nywanie i zakonczenie jest wolne dla kazdego na rownych prawach. W interesu-
jacym nas przypadku ograniczenie wolnos$ci dzialalno$ci gospodarczej polegac
bedzie na wytwarzaniu, przetwarzaniu lub przerobie srodkéw odurzajacych, sub-
stancji psychotropowych i prekursoréw zgodnie z art. 75 ust. 1 pkt 5 omawiangj
ustawy. Na podstawie tego przepisu uzyskanie zezwolenia wymaga prowadzenia
dziatalno$ci gospodarczej w zakresie okreslonym w przepisach ustawy o prze-
ciwdziataniu narkomanii. Zatem z analizy wskazanego przepisu jasno wynika,
iz materia dotyczaca organéw wydajacych zezwolenie, warunkow wykonywania
dziatalnosci objetej zezwoleniem oraz zasad i trybu wydawania decyzji w spra-
wie zezwolen zostata unormowana w przepisach odrebnej ustawy, jaka jest usta-
wa o przeciwdzialaniu narkomanii.

Zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie oraz przerob zostaly unormowa-
ne w art. 35 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. Przepis ten dokonuje podzia-
hu $rodkow odurzajacych i substancji psychotropowych na:

— produkty lecznicze — wytwarzane, przetwarzane lub przerabiane wylacznie
przez przedsiebiorce™. Warunkiem w tym przypadku jest prowadzenie dzia-
falnosci we wskazanym zakresie na podstawie wydanego zezwolenia przez
Glownego Inspektora Farmaceutycznego®' (ustawa Prawo farmaceutyczne);

— wyroby niebedace produktami leczniczymi — rowniez wymog zezwolenia GIF-u.

4 Wyrok NSA z dnia 12 kwietnia 2006 r., I GSK 23/06 — Teza: Wszelkie ograniczenia zasady
wolno$ci w prowadzeniu dziatalno$ci gospodarczej, cho¢ dopuszczalne w drodze zapisu ustawo-
wego ze wzgledu na wazny interes publiczny (art. 22 Konstytucji RP), maja charakter wyjatku
i musza by¢ wobec tego rozumiane $cisle, a nie w sposob rozszerzajacy. Nie mozna zatem ich
istnienia dorozumiewac¢ czy domniemywac badz przyjmowac np. w drodze analogii. ,, Wspdlno-
ta” 2007, nr 33, s. 44, Legalis.

Art. 4 pkt 18 — producenta — przedsigbiorce wytwarzajacego, przetwarzajacego lub przerabiaja-
cego srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory.

Dalej: GIF.
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Zgodnie z art. 35 1 39 wspomnianej ustawy podjecie dzialalno$ci gospodar-
czej w zakresie wytwarzania wskazanych srodkow i substancji wymaga uzyska-
nia zezwolenia. Ustawa ta wskazuje wlasciwy organ do:
wydania,
odmowy wydania,
cofnigcia,

— zmiany zezwolenia,
ktorym jest GIF.

Wyjatkiem jest regulacja zawarta w ust. 5 art. 35, ktora wytacza z konieczno-
$ci uzyskania zezwolenia na przerob apteki.

Kolejna istotng kwestig jest wskazanie elementéw wniosku (jak stanowi
art. 39, zezwolenia udziela si¢ na wniosek) ztozonego przez przedsiebiorce ubie-
gajacego si¢ o zezwolenie. Nalezy tu wskaza¢ na nastgpujace istotne elementy
wniosku:

— wskazanie firmy wnioskodawcy wraz z podaniem numeru NIP-u;

— okreslenie rodzaju i nazwy produktu leczniczego, zawierajacego substancje
psychotropowe;

— wskazanie postaci farmaceutyczne;j;

— podanie miejsca wytwarzania, zakresu wytwarzania oraz miejsca kontroli;

— przedstawienie szczegoétowych danych dotyczacych zapewnienia jakosci;

— wykazanie faktu posiadania pomieszczen oraz urzadzen technicznych
1 kontrolnych niezbednymi do wytwarzania, kontroli i przechowywania
produktow;

— wskazanie osoby posiadajacej wymagane kwalifikacje, odpowiedzialnej za
zapewnienie jakosci produktu przed wprowadzeniem na rynek™.

Wszystkie okres$la § 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wyda-
wania oraz cofania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie lub
stosowanie srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych

Zezwolenie wydane przez GIF wskazujace $rodki oraz substancje, ktore
moga by¢ przedmiotem wytwarzania, przetwarzania lub przerobu nie jest ze-
zwoleniem na wytwarzanie produktow leczniczych w rozumieniu ustawy Prawo
farmaceutyczne. Szczegodlne znaczenie maja w tym przypadku odrgbne warunki
okreslajace wydanie zezwolen. Materia ta jest regulowana zard6wno przez t¢ usta-
we, jak i przez ustawe o narkomanii, jednakze przepisy szczegolne sa zawarte
w art. 35 ust. 6, 8 1 10 tego drugiego aktu prawnego. Zezwolenia, normowa-
ne w cytowanym juz przepisie art. 35 ust. 1-4 1 7, s3 wydawane przez GIF po
stwierdzeniu przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, ze przedsig-
biorca wnioskujacy o wydanie zezwolenia zapewnia wlasciwe warunki produk-
cji i obrotu zabezpieczajace przed uzyciem $rodkoéw odurzajacych, substancji
psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 objetych zezwoleniem przez oso-

52 Kazda seria produktu powinna by¢ bowiem wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami
ustawy Prawo farmaceutyczne oraz wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach
stanowigcych podstawe dopuszczenia do obrotu tego produktu.
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by nieupowaznione lub w celach innych niz wskazane w wydanym zezwoleniu
(art. 35 ust. 6). W omawianej kwestii nasuwa si¢ istotny wniosek dotyczacy za-
kresu podmiotowego, bioragc pod uwage, ze art. 35 ust. 6 cytowanej ustawy do-
tyczy takze zezwolen okreslonych w ust. 4 1 7, zezwoleniem powinny by¢ objete
tez jednostki naukowe (,,przedsigbiorca lub jednostka naukowa”). W przypadku
wydania zezwolenia, o ktorym mowi przepis art. 35 ust. 9, wojewoddzki inspektor
farmaceutyczny przed jego wydaniem powinien rowniez zbadaé przestanki za-
warte w art. 35 ust. 6.

Zezwolenia wydawane przez GIF powinny zawiera¢ nastepujace informacje
(art. 35 ust. 1-417):

— wskazywa¢ dozwolong wielko§¢ wytwarzania, przetwarzania, przerobu lub
stosowania $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekur-
sorow;

— okresla¢ cel wytwarzania, przetwarzania, przerobu lub stosowania (art. 33);

— termin waznosci zezwolenia;

— precyzyjnie wylicza¢ srodki lub substancje bedace przedmiotem udzielonego
zezwolenia.

Wskazane w przepisach ustawy o przeciwdziataniu narkomanii kategorie
srodkéw 1 substancji moga by¢ wytwarzane, przetwarzane lub przerabiane przez
przedsiebiorcow na podstawie zezwolen, o ktorych mowa w art. 35. Natomiast
w celu prowadzenia badan naukowych przez jednostki naukowe mogg by¢ zgod-
nie z przepisami uzywane:

— $rodki odurzajace grup I-N, II-N, IV-N,

— substancje psychotropowe grup I-P, II-P, III-P i IV-P.

Do prowadzenia badan naukowych, o ktoérych wspomina analizowany juz
art. 35 ust. 4, 71 9 ustawy o narkomanii, powolane sa wylacznie jednostki na-
ukowe w rozumieniu art. 4 pkt 3 tego aktu prawnego. Sa to jednostki wyliczone
w art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki*’.
Zakres ich uprawnien, jest ograniczony przez przepisy prawa. Podstawowym za$
celem jest prowadzenie badan naukowych mieszczacych si¢ w pojeciu ,,dziatal-

53 Dz. U. Nr 96, poz. 615 oraz z 2011 r. Nr 84, poz. 455 i Nr 185, poz. 1092.
Przepis do tych jednostek zalicza jednostki naukowe — prowadzace w sposob ciagly badania
naukowe lub prace rozwojowe:
a) podstawowe jednostki organizacyjne uczelni w rozumieniu statutow tych uczelni,
b) jednostki naukowe Polskiej Akademii Nauk w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o Polskiej Akademii Nauk (Dz. U. Nr 96, poz. 619),
¢) instytuty badawcze,
d) miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrgbnych przepisow, dziataja-
ce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
e) Polska Akademi¢ Umiejetnosci,
f) inne jednostki organizacyjne, niewymienione w lit. a-e, posiadajace osobowos$¢ prawna i sie-
dzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w tym przedsigbiorcow posiadajacych status
centrum badawczo-rozwojowego, nadawany na podstawie ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o nie-
ktorych formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej (Dz. U. Nr 116, poz. 730 oraz z 2010 r.
Nr 75, poz. 473).
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nosci statutowej”. Termin ten obejmuje:

— wytwarzanie, przetwarzanie lub przeréb srodkéw odurzajacych grup I-N,
II-N 1 IV-N, substancji psychotropowych grup I-P, II-P, I1I-P i IV-P oraz pre-
kursorow kategorii 1 — po uzyskaniu zezwolenia GIF okreslajacego $rodki
lub substancje, ktére moga by¢ przedmiotem wytwarzania, przetwarzania lub
przerobu;

— stosowanie $rodkow odurzajacych grupy IV-N lub substancji psychotropo-
wych grupy I-P —po uzyskaniu zezwolenia GIF okreslajacego $rodki lub sub-
stancje bedace przedmiotem zezwolenia;

— stosowanie §rodkoéw odurzajacych grup I-N i II-N, substancji psychotropo-
wych grup II-P, III-P i IV-P oraz prekursoréw kategorii 1 — po zgloszeniu tego
faktu i uzyskaniu zezwolenia wojewo6dzkiego inspektora farmaceutycznego.
Omawiana ustawa w art. 39 ust. 6 normuje materi¢ zwigzang z cofni¢ciem

wydanego zezwolenia. Wyliczenie przestanek cofnigcia zezwolenia ma charak-
ter zamkniety. W przypadku pierwszej przestanki (art. 39 ust. 6 pkt 1) podmiot,
ktory uzyskat wczesniej zezwolenie, utracit z wlasnej winy prawo do prowadze-
nia wskazanej w zezwoleniu dziatalnos$ci. Jako przyktad mozna wskaza¢ zmia-
n¢ zakresu ,,dziatalnosci statutowej” jednostki naukowej. W przypadku drugiej
przestanki (pkt 2) cofnigcie zezwolenia nastapi w sytuacji, gdy podmiot nie za-
stosowat si¢ do wezwania GIF-u i we wskazanym terminie nie usunat stanu fak-
tycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami ustawy w zakresie objetym
zezwoleniem®*. Innym stanem prawnym bedzie natomiast wygasniecie zezwo-
lenia, bowiem nastapi ono niezaleznie od dziatan przedsigbiorcy i organu wy-
dajacego zezwolenie — zostato ono wydane na czas okreslony. W tym miejscu
nalezy jednak pamigta¢, ze to wnioskodawca wskazuje czasookres prowadzenia
dziatalno$ci gospodarczej objetej zezwoleniem wydanym na podstawie usta-
wy o przeciwdziataniu narkomanii. Cofni¢cie zezwolenia wydanego przez GIF
nastgpi roOwniez na wniosek wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego po
przeprowadzeniu kontroli, w wyniku ktorej stwierdzono nieprawidtowosci do-
tyczace prowadzonej dziatalnos$ci objetej zezwoleniem, jak stanowi § 9 ust. 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wydawania oraz cofania zezwolen
na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie lub stosowanie srodkow odurzaja-
cych lub substancji psychotropowych. Cofnigcie zezwolenia nastgpuje w drodze
decyzji administracyjnej, podobnie jak wydanie zezwolenia. Zgodnie z zasada
dwuinstancyjnosci postgpowan na decyzj¢ o cofnigciu zezwolenia przystuguje
odwotanie oraz prawo do przeprowadzenia kontroli sadowej zgodnosci decyzji
administracyjnych z przepisami prawa w postaci skargi do sagdu administracyj-
nego. Decyzja o cofnigciu zezwolenia podlega natychmiastowemu wykonaniu.
Powyzsza zasada realizuje cel okreslony w ustawie o przeciwdziataniu narkoma-
nii, jakim jest m.in. odpowiednie zabezpieczenie przed uzyciem srodkow odu-

5% Zob. M. Zubanska, Jak ukryé lub zafalszowaé narkotyki czyli o nowych trendach na rynku narko-
tykow syntetycznych, [w:] J. Kasprzak, J. Bryk (red.), Prawo, kryminalistyka, Policja. Ksiega pa-
migtkowa ofiarowana Profesorowi Bronistawowi Miodziejowskiemu, Szczytno 2008, s. 333-342.
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rzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1 przez osoby
nieupowaznione lub w celach innych niz medyczne, naukowe, czy przemystowe.
Jezeli GIF w przeprowadzonym postgpowaniu stwierdzit, ze zaistnialy przestan-
ki do cofniecia zezwolenia, o ktérych mowa w art. 39 ust. 6, wowczas uzasad-
niona staje si¢ obawa, ze powyzszy cel zostanie naruszony. Podmiot, ktory nie
spetnia wymaganych prawem warunkéw lub nie realizuje natozonych na niego
obowiazkow, w efekcie nie gwarantuje w podstawowym stopniu bezpieczenstwa
wytwarzania, przetwarzania jak i przerobu srodkami odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi lub prekursorami. Stad tez istnieje koniecznos$¢ natychmiasto-
wej wykonalno$ci decyzji o cofnieciu zezwolenia. Jest to wyjatek od regulacji
przewidzianej w Kodeksie postepowania administracyjnego dotyczacej wstrzy-
mania wykonania decyzji w przypadku, gdy przedsigbiorca wniesie odwotanie.
Nie bez znaczenia jest jednak przepis art. 135 k.p.a., na podstawie ktérego organ
odwotawczy moze w uzasadnionych przypadkach wstrzyma¢ natychmiastowe
wykonanie decyzji.

W konkluzji nalezy zauwazy¢, ze wytwarzanie, przetwarzanie lub przerob
srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii
1 przez jednostke naukowg zawsze bedzie wymagato zezwolenia GIF. Badania
naukowe wykraczajace poza wytwarzanie, przetwarzanie lub przeréb wymagaja
albo zezwolenia GIF (dotyczy to srodkéw odurzajacych grupy IV-N lub sub-
stancji psychotropowych grupy I-P), albo zezwolenia wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego (dotyczy to srodkow odurzajacych grup I-N i II-N, substancji
psychotropowych grup II-P, III-P, IV-P oraz prekursorow kategorii 1). Zezwole-
nie na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerob srodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych lub prekursorow kategorii 1 nie uprawnia jednostki naukowe;j
do ich stosowania. Wymagana jest tu odrgbna decyzja GIF lub wojewodzkie-
go inspektora farmaceutycznego. Jednoczes$nie zezwolenie na stosowanie $rod-
kow odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 nie
uprawnia do ich wytwarzania, przetwarzania lub przerobu. Tu rowniez wymaga-
na jest odregbna decyzja GIF.

Podsumowujac, gtéwnym zatozeniem art. 35 ust. 6 ustawy o przeciwdzia-
faniu narkomanii jest zagwarantowanie trzech podstawowych kwestii w odnie-
sieniu do $rodkoéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw
kategorii 1: wykorzystywania ich wylacznie dla celow medycznych, przemysto-
wych lub naukowych; uniemozliwienia ich wprowadzenia do nielegalnego obro-
tu; wytaczenia uzywania ich do celéw konsumpcyjnych.
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The issue of granting permits for production, processing and
modification of narcotic drugs and psychotropic substances

Summary: The article discusses the currently important matter of issuing permits for
three types of activities: production, processing and modification of narcotic drugs and psy-
chotropic substances. The issue will be considered through the prism of the following essen-
tial matters: legal basis, definitions of basic notions, objective and subjective scope of permits

Key words: narcotic drugs, psychotropic substances, permits for production, drug
addiction



