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Warszawa, 25 lutego 2025

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 7656 ztozona 30 stycznia 2025 r. przez Panig Poset
Matgorzate Niemczyk w sprawie standaryzowanych form marihuany medycznej, metod
ekstrakcji, dawkowania i potencjalnych dziatan niepozadanych, Minister Zdrowia
przedstawia nastepujace stanowisko.

Zgodnie z art. 33a ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U.
z2023r.poz. 172) ,Ziele konopi innych niz wtdkniste oraz wyciagi, nalewki
farmaceutyczne, a takze wszystkie inne wyciagi z konopi innych niz wtékniste oraz zywica
konopi innych niz widkniste, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 44f,
moga stanowié surowiec farmaceutyczny, o ktérym mowa w art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, przeznaczony do sporzadzania lekéw
recepturowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”.

Zgodnie z art. 33b ust. 4 ww. ustawy leki recepturowe, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1,
otrzymuja kategorie dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy zdnia 6
wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne. Recepta na lek recepturowy, o ktérym mowa w
art. 33a ust. 1, nie moze by¢ wystawiona przez lekarza weterynarii. Z ww. przepisu wynika,
ze po uzyskaniu przez podmiot odpowiedzialny ww. pozwolenia, apteka bedzie mogta
sporzadzi¢ z tego surowca lek recepturowy na podstawie recepty dla indywidualnego
pacjenta.

Szczegbtowy zakres danych i wykaz dokumentéw objetych wnioskiem o dopuszczenie do
obrotu ww. surowca farmaceutycznego do sporzadzania lekéw recepturowych oraz wzér
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whniosku okresla odpowiednio zatacznik nr 1 i nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 5 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru wniosku o dopuszczenie do obrotu surowca
farmaceutycznego do sporzadzania lekéw recepturowych w postaci ziela konopi innych niz
witdkniste oraz wyciggow, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciggow
z konopi innych niz wtékniste oraz zywicy konopi innych niz wtdkniste oraz szczegétowego
zakresu danych i wykazu dokumentéw objetych tym wnioskiem (Dz. U.z 2017 r. poz. 2337).
Zgodnie z przepisami tego aktu wykonawczego w procedurze dopuszczenia do obrotu
omawianych surowcéw farmaceutycznych ocenie organu podlega dokumentacja
jakosciowa produktu.

W przypadku surowcéw farmaceutycznych, w szczegélnosci surowcéw wymienionych w
art. 33a ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, w procesie dopuszczenia do obrotu
podmiot nie przedstawia dokumentéw, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt. 4-12 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r., poz. 686, dalej: PF) (w
przypadku pkt. 12, z wyjatkiem wzoréw opakowania bezposredniego), tym samym nie
podlegajg one ocenie organu. Zgodnie z aktualnym przepisami prawa, surowiec
farmaceutyczny Cannabis flos przeznaczony jest do sporzadzania w aptece leku
recepturowego, zdefiniowanego w art. 2 pkt. 12 PF jako ,produkt leczniczy sporzadzony
w aptece na podstawie recepty lekarskiej (...)".

Natomiast w art. 96a ustawa Prawo farmaceutyczne okresla informacje, jakie musi
zawierac recepta, w tym m.in. sktad jakosciowy i iloSciowy leku recepturowego, a takze
postaé, moc i sposéb dawkowania. Z powyzszych zapiséw wynika, ze o sposobie
przyjmowania przez pacjentow powotanej substancji roslinnej lub jej przetwordow (w tym
czestotliwosci i wielkosci dawki) decyduje lekarz wystawiajacy recepte.

Propozycja wprowadzenia do przepiséw prawa ,jasnych wytycznych dla lekarzy i
farmaceutéw odnosnie do stosowania i sporzadzania precyzyjnie standaryzowanych i scisle
dozowanych ekstraktéw marihuany medycznej oraz bardziej jednolitej praktyki aptecznej,
tak aby kazda apteka, zgodnie z art. 95 ustawy - Prawo farmaceutyczne, rzeczywiscie
zapewniata mozliwosc¢ sporzadzenia leku recepturowego z marihuany medycznej w
terminie uzgodnionym”, wymagataby w pierwszej kolejnosci podniesienia w watpliwos¢
faktu, ze po wprowadzeniu proponowanej zmiany bedzie mozliwe zaliczenie ziela z konopi
innej niz wtdknistej i wyciggdéw czy przetwordw na bazie tego ziela do surowcéw
farmaceutycznych.

Surowiec farmaceutyczny z zatozenia jest przeznaczony do sporzadzania leku, wraz
z uzyciem ewentualnie innych substancji, tworzac ostatecznie formulacje gotowego leku.

Dopiero od postaci gotowego leku i tym samym drogi jego podania moze zaleze¢
dawkowanie i sposéb podawania. Warto przy tym podkreslié, ze surowiec farmaceutyczny
nie zawiera charakterystyki produktu leczniczego ani ulotki, gdzie m.in. podaje sie szereg
powigzanych i $cisle uzaleznionych od siebie informacji, jak np. dawkowanie i sposéb
podawania leku, wskazania, przeciwskazania, specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci,
interakcje i dziatania niepozadane.

Woynika to z faktu, ze jak zauwazono wczesniej, w procedurze dopuszczenia do obrotu tego
surowca nie podlega ocenie dokumentacja kliniczna i niekliniczna, a tylko i wytacznie
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dokumentacja dotyczaca jakosci. Z tego powodu surowiec farmaceutyczny zawiera jedynie
etykiete z podstawowymi informacjami identyfikujgcymi surowiec, przeznaczonymi tylko
dla farmaceuty sporzadzajacego lek recepturowy na podstawie recepty lekarskiej.

Whprowadzajac konkretnie okreslony sposéb dawkowania i sposéb (czestotliwosc)
podawania surowca nalezatoby jednoczesnie wprowadzi¢ wymég przedstawienia

w dokumentacji zatgczonej do wniosku o dopuszczenie do obrotu szeregu informacji
dokumentujacych zasadnos¢ proponowanego dawkowania i czestotliwosci podawania
surowca, wraz z innymi niezbednymi i powigzanymi informacjami, co jest jednoznaczne

z prezentacjg przypominajgca produkt leczniczy. W takim przypadku nic nie stoi na
przeszkodzie, aby podmiot odpowiedzialny wybrat sciezke dopuszczenia do obrotu
stosowang dla produktu leczniczego, na podstawie art. 10 ust. 1i 2 ustawy PF (art. 8 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE).

Jednoczesnie nalezy wyjasnié, ze do zadan Prezesa Urzedu, o ktérych mowa w art. art. 36b
ustawy PF nalezy zbieranie zgtoszen pojedynczych przypadkoéw dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych oraz analiza i opracowywanie zgtoszen, w tym ocena przyczynowo-
skutkowa wszystkich zgtoszen pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych.

Czynnosci podejmowane przez Prezesa Urzedu we wskazanym zakresie wykonywane sg
w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych. Prezes
Urzedu monitoruje i analizuje zgtoszenia dziatah niepozadanych produktéw leczniczych w
celu wykonywania obowigzkéw natozonych na organ przepisami ustawy PF oraz w celu
podejmowania dziatan lezagcych w jego kompetencjach w przypadku wykrycia nowych
zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktéow leczniczych, stuzacych poprawie
bezpieczenstwa, zgodnie z art. 23d, art. 33, art. 36t lub art. 121a ustawy PF.

W zwigzku z powyzszym Cannabis flos jako surowiec farmaceutyczny nie podlega temu
nadzorowi. Ww. nadzorowi podlegaja leki recepturowe zawierajace surowiec
farmaceutyczny Cannabis flos.

Odnoszac sie do kwestii monitoringu obrotu marihuang medyczng jako surowcem
farmaceutycznym, to zgodnie z art. 33b ust. 3 ustawy PF ,Do surowca farmaceutycznego,

o ktérym mowa w ust. 1, stosuje sie przepisy rozdziatéw 3i 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. - Prawo farmaceutyczne.” - a zatem rozdziatéw dotyczacych wytwarzania i importu
produktéw leczniczych oraz obrotu produktami leczniczymi.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (dalej jako: GIF) jest natomiast podmiotem
reglamentujgcym dziatalnos¢ podmiotéw wykorzystujacych ziele konopi innych niz
witékniste do wytwarzania surowca farmaceutycznego oraz dystrybucje tego $rodka
odurzajacego przez wydawanie zezwolen na prowadzenie okreslonego rodzaju dziatalnosci
oraz pozwolen przywozowych.

W ramach realizacji tych zadan, GIF jest zobowigzany do weryfikacji wykorzystania tego
srodka odurzajacego - ale wytacznie w ujeciu ilosciowym. Co wiecej, GIF nie ma
instrumentéw do biezacego monitorowania dystrybucji surowca farmaceutycznego
wytwarzanego z ziela konopi innych niz wtdkniste, poniewaz podmioty prowadzace obrot
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tym surowcem nie sg zobowigzane do raportowania do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL).

Weryfikacja ilosciowa opiera sie zatem na danych dotyczacych przywozu raportowanych
przez podmioty, ktére uzyskaty pozwolenia GIF oraz danych dotyczacych wydan do
pacjenta, pozyskiwanych z dokumentéw realizacji recept.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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