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Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W nawigzaniu do interpelacji nr 12631 Pani Marty Stozek, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, dotyczacej prac nad wprowadzeniem do aptek w Polsce
medycznej marihuany pochodzacej z krajowych upraw, Minister Zdrowia zwraca sie z
uprzejma prosba o przyjecie nastepujacych informacji.

Nowelizacja ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023,
poz. 1939), zwana dalej ustawg o przeciwdziataniu narkomanii, wprowadzita zezwolenie na
uprawe konopi innych niz wtdkniste i zbior ziela lub zywicy konopi innych niz widkniste w
celu wytwarzania surowca farmaceutycznego. Zgodnie z art. 49a ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, uprawa konopi innych niz widkniste i zbiér ziela lub zywicy konopi innych niz
witdkniste, w celu wytwarzania surowca farmaceutycznego, moga by¢ prowadzone, po
uzyskaniu zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, przez instytut badawczy,
nadzorowany przez ministra do spraw rolnictwa. Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze zgodnie z
art. 33d ustawy o przeciwdziataniu narkomanii wytwarzanie substancji czynnej
przeznaczonej do wytwarzania surowca farmaceutycznego w postaci ziela konopi innych niz
witdkniste oraz wyciagéw, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciggéw
z konopi innych niz wtékniste oraz zywicy konopi innych niz witokniste, obejmuje
rozdrabnianie wysuszonych czesci roslin oraz wykonywanie operacji fizyko-chemicznych
prowadzacych do powstania tej substancji, w tym ekstrakcji, oraz pakowanie w opakowania
zbiorcze i podlega wymaganiom Dobrej Praktyki Wytwarzania substancji czynnych, co jest
regulowane przez ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2025,
poz. 750). Wytwarca takiego surowca musi posiada certyfikat Dobrej Praktyki Wytwarzania
(GMP), ktéry potwierdza spetnienie Dobrych Praktyk Wytwarzania i gwarantuje, iz kazdy
etap wytwarzania przebiega w warunkach pozwalajacych na uzyskanie produktéw

spetniajacych ustalone wczes$niej wymagania jakosciowe. Konopie takie musza pochodzic z
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upraw standaryzowanych tak, aby zapewni¢ odpowiednig jako$¢ oraz standaryzacje
substancji aktywnych w nich zawartych. Jedynie standaryzacja upraw moze zapewnié
witasciwe dawkowanie, zamierzone efekty terapeutyczne oraz bezpieczenstwo stosowania
lekéw sporzadzanych na bazie konopi.

Proces wytwarzania surowca farmaceutycznego w postaci ziela konopi innych niz wiékniste
oraz wprowadzenie jego do obrotu jest uregulowany przepisami prawa. Polega na uzyskaniu
zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie, a nastepnie ztozeniu
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do
sporzadzania lekéw recepturowych w postaci ziela konopi innych niz witdkniste oraz
wyciggéw, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciggdédw z konopi innych
niz wtékniste oraz zywicy konopi innych niz wtdékniste do Prezesa Urzedu Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Z informacji otrzymanej od
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych wynika, ze na dzien dzisiejszy nie toczy sie zadne postepowanie w zakresie
rejestracji surowca w postaci ziela konopi innych niz wtékniste. Dopiero po uzyskaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwe jest jego wprowadzenie na rynek apteczny.
Decyzja o wprowadzeniu danego leku, w tym réwniez surowca farmaceutycznego w postaci
ziela konopi innych wtdkniste do obrotu nalezy do wytwércy (podmiotu odpowiedzialnego).
Nalezy wskazaé, ze Minister Zdrowia nie posiada narzedzi prawnych, aby zakontraktowac i
zobowigza¢ dane podmioty odpowiedzialne do produkcji i dostaw konopi medycznych i do
wprowadzenia ich do obrotu, gdyz rynek farmaceutyczny jest rynkiem komercyjnym.
Minister Zdrowia informuje, ze nie posiada informacji w zakresie przyczyny braku
dostepnosci w sprzedazy aptecznej surowca w postaci ziela konopi innych niz wiékniste
pochodzacego z krajowych upraw, jak réwniez nie dysponuje harmonogramem dziatan
zmierzajacych do dopuszczenia krajowego suszu konopnego do obrotu farmaceutycznego.
Nalezy zauwazy¢, ze harmonogram taki jest opracowywany na potrzeby wtasne przez
wytworce surowca konopi innych niz wtékniste.

Minister Zdrowia uprzejmie informuje, ze nie wystepujg istotne bariery administracyjne lub
legislacyjne stojace na przeszkodzie wprowadzenia krajowej marihuany medycznej na rynek
apteczny. Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii w jej obecnym brzmieniu daje
upowaznionym instytutom petng mozliwos¢ wprowadzenia surowca na rynek apteczny.
Minister Zdrowia nie posiada informacji na temat istniejgcych barier technologicznych.
Wprowadzenie do obrotu surowca farmaceutycznego w postaci ziela konopi innych niz
witdkniste lezy w gestii tylko wytacznie danego podmiotu odpowiedzialnego, jest to jego
indywidualna decyzja biznesowa. W zwigzku z tym, Minister Zdrowia nie znajduje sie w
posiadaniu informacji o planowanym stopniowym zastepowaniu importowanego suszu

konopnego surowcem pochodzacym z krajowych upraw oraz kiedy bedzie mozliwe
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zastgpienia przynajmniej 50% catkowitego zapotrzebowania na medyczng marihuane
produktem krajowym.

Nalezy wskazaé, ze Minister Zdrowia nie ma podstawy dla udzielania wsparcia finansowego
orazorganizacyjnego podmiotom zaangazowanym w rozwdj krajowej marihuany medycznej.
Rola Organu sprowadza sie do przeprowadzenia procesu legislacyjnego w zakresie
krajowych upraw konopi innych niz wiékniste.

Podsumowujac Minister Zdrowia nie jest organem, ktéry dokonuje wytwarzania, zakupu

lekéw oraz surowcéw farmaceutycznych, jak réwniez nie prowadzi nimi obrotu.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu
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