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Pani
Elzbieta Witek
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszaftek,

W odpowiedzi na interpelacje nr 40938 Pana Pawta Kowala, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie dostepnosci medycznych konopi dla
pacjentéw, Minister Zdrowia uprzejmie informuje, co nastepuje.

Na wstepie nalezy wyjasni¢, iz definicja terminu ,odpowiednik leku” zostata
okreslonaw art. 2 pkt 13 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 826), zwanej dalej ,ustawg o refundacji’. Zgodnie
z powyzszym, odpowiednikiem leku jest lek zawierajacy te sama substancje czynng
oraz majacy te same wskazania i te samg droge podania przy braku réznic postaci
farmaceutycznej. Ponadto, zgodnie z przepisami prawa, osoba wydajaca leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne objete refundacjg ma obowiazek, na zgdanie Swiadczeniobiorcy, po
uprzednim spetnieniu obowigzku, o ktérym mowa w art. 44 ust. 1 ustawy o
refundacji, wydac lek inny niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania
réznic terapeutycznych i o tym samym wskazaniu terapeutycznym. Nalezy
podkresli¢, ze dokonanie wydania z apteki odpowiednika leku dotyczy jedynie
produktéw leczniczych, rozumianych jako substancja lub mieszanina substancji,
przedstawiana jako posiadajgca wtasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb

wystepujacych u ludzi lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
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przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu
poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

Wskazaé nalezy, ze w przypadku ziela konopi innych niz wtékniste Cannabis sativa
flos L. mamy do czynienia z surowcem farmaceutycznym do sporzadzania lekéw
recepturowych. Zgodnie z art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301, z p6zn. zm.) surowcem
farmaceutycznym jest substancja lub mieszanina substancji wykorzystywana do
sporzadzania lub wytwarzania produktéw leczniczych. Ziele konopi innych niz
witdkniste Cannabis sativa flos L. jest mieszaning substancji i zawiera tacznie 565
sktadnikow, z czego 120 to fitokannabinoidy.

Dodac nalezy, ze kannabinoidy sg najbardziej bioaktywnga substancja konopi
powstajgcg w kwiatostanach. Gtéwne kannabinoidy to kannabidiol (CBD) i
tetrahydrokannabinol (THC), ktory wykazuje dziatanie psychoaktywne iwtasnie
stezenia powyzszych kannabinoidéw jest wymagane przy rejestracji surowca
farmaceutycznego. Pozostate kannabinoidy o szerokim dziataniu terapeutycznym
to kannabigerol (CBG), kannabidiwaryna (CBDV), kannabinol (CBN), kannabicyklol
(CBL) i kannabitriol (CBT) i inne, ktére wykazuja rozne aktywnosci biologiczne.
Innymi istotnymi sktadnikami Cannabis flos sativasa, miedzy innymi: polifenole,
flawonoidy, alkaloidy czy terpeny. Terpeny przez wielu badaczy oceniane s3 jako
jedne z najistotniejszych, poza kannabinoidami, zwigzkami, ktére wystepujg w
surowcu farmaceutycznym. Efekt terapeutyczny, ktéry wynika ze stosowania
surowca roslinnego jest skutkiem dziatania wszystkich substancji zawartych w
danej roslinie. Synergizm dziatania wszystkich sktadnikéw roslinnych w konopi to
tzw. ,entourage effect” (efekt otoczenia). Z efektem tym wigze sie wyzsza
skutecznosd i mniejsza ilos¢? dziatan niepozadanych.

Kazdy szczep konopi ma typowy (indywidualny) profil terpenowy, rézniacy sie od
innych odmian zaréwno jakosciowo, jak i iloSciowo, w zaleznosci od ich wzglednych
ilosci i zespotu obecnych terpenéw. Odmiany surowcéw farmaceutycznych, ktore
maja taki sam stosunek i zawarto$é? THC do CBD rdznig sie profilem terpenowym,
a wiec takze efektem dziatania surowca (pobudzajacy/uspokajajacy) i
wtasciwosciami leczniczymi. Kazdy rodzaj surowca farmaceutycznego pozyskuje
sie z okreslonej odmiany uprawnej rosliny. Susz mozna otrzymac? z odmiany sat/va
lub /ndlicalub odmiany hybrydowej z komponenta dominujaca jednej z nich. Kazda z

odmian wykazuje inne dziatanie.
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W zwigzku z powyzszym, a takze zgodnie ze stanowiskiem Konsultanta Krajowego
w dziedzinie farmacji aptecznej, tylko wyspecjalizowani lekarze specjalisci, znajacy
potrzeby pacjenta, stan jego zdrowia oraz korzysci terapeutyczne i efekt dziatania
surowca moga decydowac@ o preskrypcji Cannabis sativa flos.

Farmaceuta nie stosuje w stosunku do surowca Cannabis sativa flos substytucji
aptecznej, poniewaz powotujac sie jedynie na okreslone stezenie THC oraz CBD w
réznych surowcach nie zagwarantuje tego samego wskazania terapeutycznego i
efektu leczniczego wydanych zamiennikéw, co moze by przyczyna powaznych

réznic terapeutycznych.

Zwyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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