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Pan
Wtodzimierz Czarzasty

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W nawigzaniu do interpelacji nr 13457 Pana Przemystawa Wiplera, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie uprawy marihuany medycznej przez panstwowe
instytuty badawcze, Minister Zdrowia zwraca sie z uprzejma prosbg o przyjecie
nastepujacych informacji.

Nowelizacja ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r.
poz. 1939, ze zm.), zwana dalej ustawg o przeciwdziataniu narkomanii, wprowadzita
zezwolenie na uprawe konopi innych niz wtékniste i zbiér ziela lub Zywicy konopi innych niz
witdkniste w celu wytwarzania surowca farmaceutycznego. Zgodnie z art. 49a tej ustawy,
uprawa konopi innych niz widkniste i zbidr ziela lub zywicy konopi innych niz wtdkniste, w
celu wytwarzania surowca farmaceutycznego, mogg by¢ prowadzone, po uzyskaniu
zezwolenia Gtownego 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 (GMP) substancji czynnych,
co jest regulowane przez ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z
2025 r. poz. 750). Wytwoérca takiego surowca musi posiadac¢ certyfikat GMP, ktory
potwierdza spetnienie Dobrych Praktyk Wytwarzania i gwarantuje, iz kazdy etap
wytwarzania przebiega w warunkach pozwalajacych na uzyskanie produktéw spetniajgcych

ustalone wczesniej wymagania jakosciowe. Konopie takie musza pochodzi¢ z upraw
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standaryzowanych tak, aby zapewni¢ odpowiednig jakos¢ substancji aktywnych w nich
zawartych. Jedynie standaryzacja upraw moze zapewni¢ wtasciwe dawkowanie, zamierzone
efekty terapeutyczne oraz bezpieczehstwo stosowania lekéw sporzadzanych na bazie
konopi.

Proces wytwarzania surowca farmaceutycznego w postaci ziela konopi innych niz wiékniste
oraz wprowadzenie go do obrotu sktada sie z kilku etapéw. Polega na uzyskaniu zezwolenia
na wytwarzanie od Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, a nastepnie ztozeniu wniosku
do Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego
do sporzadzania lekéw recepturowych w postaci ziela konopi innych niz wtékniste oraz
wyciggéw, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciggdédw z konopi innych
niz wtékniste oraz zywicy konopi innych niz wtékniste.

Zgodnie z informacja przekazang przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny, na dzien
udzielenia odpowiedzi na interpelacje, o wydanie zezwolenia na uprawe konopi innych niz
witékniste wystapity z wnioskiem dwa instytuty badawcze. Ponadto Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wydat odpowiednie zezwolenie na prowadzenie uprawy dwém instytutom.
Na wniosek jednego z instytutéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit wygasniecie
takiego zezwolenia. Dotychczas jeden instytut wystgpit do Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego o wydanie pozwolenia na import sadzonek w celu uprawy. Natomiast w
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych nie toczy sie zadne postepowanie o dopuszczenie do obrotu surowca
farmaceutycznego w postaci ziela konopi innych niz widkniste pochodzacego z krajowych
upraw, co skutkuje jego brakiem w aptekach. Na rynku w obrocie dostepny jest wytaczenie
surowiec farmaceutyczny pochodzacy z importu, na ktéry Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wydat odpowiednie zgody. W zwigzku z powyzszym pacjenci stosujg tylko i
wytacznie surowiec farmaceutyczny w postaci ziela konopi innych wiékniste pochodzacy z
importu. Jednocze$nie Minister Zdrowia uprzejmie informuje, ze w ostatnich trzech latach
catos$¢ surowca farmaceutycznego sprzedawanego w polskich aptekach pochodzita tylko i
wytacznie zimportu.

Nalezy zaznaczy¢, ze decyzja o podjeciu wytworzenia surowca farmaceutycznego w postaci
ziela konopi innych niz widkniste oraz jego wprowadzeniu do obrotu nalezy wytacznie do
wytworcy (podmiotu odpowiedzialnego). Minister Zdrowia nie posiada narzedzi prawnych,
aby zakontraktowaé i zobowigza¢ dane podmioty odpowiedzialne do produkcji i dostaw
konopi medycznych oraz do wprowadzenia ich do obrotu, gdyz rynek farmaceutyczny jest
rynkiem komercyjnym. Rola Organu sprowadza sie do przeprowadzania proceséw

legislacyjnych i ustalenia przepiséw prawa w zakresie krajowych upraw konopi medycznych.
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Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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