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Pani
Elzbieta Witek
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszafek,

W odpowiedzi na interpelacje nr 16044 Pandéw Jarostawa Sachajko i Pawta Szramki,
Postéw na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie dostepu do produktéow konopnych
przyjmowanych drogg pokarmowa, Minister Zdrowia uprzejmie informuje, co nastepuije.
Na podstawie art. 33a ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.
U. 2020 poz. 2050), ziele konopi innych niz witdkniste oraz wyciagi, nalewki
farmaceutyczne, a takze wszystkie inne wyciggi z konopi innych niz witdkniste oraz
zywica konopi innych niz widkniste, o ktorych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 44f, moga stanowic surowiec farmaceutyczny, o ktérym mowa w art. 2 pkt
40 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —Prawo farmaceutyczne, przeznaczony do
sporzgdzania lekow recepturowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych.

Dodatkowo, rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2017 r. (Dz. U. poz. 2337)
w sprawie wzoru wniosku o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do
sporzadzania lekow recepturowych w postaci ziela konopi innych niz witdkniste oraz
wyciggoéw, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciggéw z konopi
innych niz widkniste oraz zywicy konopi innych niz witdkniste oraz szczegdtowego
zakresu danych i wykazu dokumentow objetych tym wnioskiem, wraz z powotang ustawg

wskazujg, ze surowiec ten przeznaczony jest do sporzgdzania w aptece leku
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recepturowego, zdefiniowanego w art. 2. pkt 12 ustawy Prawo farmaceutyczne jako
~produkt leczniczy sporzadzony w aptece na podstawie recepty lekarskigj (...)".
Sporzgdzanie i wydawanie produktéw leczniczych — lekéw recepturowych, obwarowane
jest wymogami okreslonymi w szczegdlnosci w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki. Leki recepturowe
sporzgdzane w aptece sg wykonywane w izbie recepturowej przez osoby uprawnione,
z surowcow farmaceutycznych o potwierdzonej jakosci. Wydanie leku recepturowego
wymaga sporzgdzenia m. in. etykiety aptecznej, o ktérej mowa w § 7 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow
prowadzenia apteki, okredlajgcej m.in. sposob uzycia leku lub produktu. Warunki, a tym
samym ograniczenia w sporzgdzaniu lekébw recepturowych z surowca
farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 33a ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii, sg okredlone w szczegdlnosci w przepisach ustawy z
dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz przepisach rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow
prowadzenia apteki.

Na dzien 17.12.2020 r. na liscie surowcéw farmaceutycznych dopuszczonych do obrotu
na terytorium RP na podstawie decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych znajdujg sie nastepujgce
surowce farmaceutyczne medycznej marihuany:

Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmbH THC 1%, CBD 12%

Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmbH THC 20%, CBD 1%

Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmbH THC 22%, CBD 1%

Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmbH THC 8%, CBD 8%

Cannabis flos, Canopy Growth THC 10%, CBD 7%

Cannabis sativa L., Red No 2 Canopy Growth THC 19%, CBD 1%

Dopuszczone do obrotu produkty lecznicze sporzgdzane na bazie konopi posiadajg
kategorie dostepnosci Rpw. Farmaceuci na podstawie recepty lekarskiej wykonujg leki
recepturowe zawierajgce konopie lekarskie i zgodnie z rozporzadzeniem z dnia 12
pazdziernika 2018 majg prawny obowigzek udzielania informacji o produktach
leczniczych zawierajgcych konopie, o warunkach przechowywania, stosowania oraz
informowania o srodkach ostroznosci zwigzanych z przyjmowaniem leku recepturowego

sporzadzonego na bazie konopi lekarskich.



Minister Zdrowia uprzejmie informuje, iz na dzieh dzisiejszy konopie medyczne nie sg
przetwarzane w aptekach, nie sporzadza sie na ich podstawie innych postaci lekéw.

Z informacji uzyskanych od Konsultanta Krajowego w dziedzinie farmacji aptecznej Pani
dr n. farm. Bozeny Grimling wynika, iz aptekarze najczesciej wydajg nieprzetworzony
susz konopny w oryginalnych opakowaniach producenta (jest to surowiec higroskopijny
i wrazliwy na promieniowanie stoneczne), powinni jednak wydawa¢ go w opakowaniu
wlasnym, czyli w opakowaniu aptecznym z bezpieczng nakretkg oraz aluminiowg
membrang wraz z odpowiednig sygnaturg. Odwazony susz (porcjowany) powinien byé
pakowany w opakowania pergaminowe i umieszczany w odpowiednim opakowaniu
aptecznym. Bardzo waznym elementem przed wydaniem pacjentowi suszu
w oryginalnym opakowaniu jest kontrola jego jakosci zgodnie z Ustawg Prawo
Farmaceutyczne. Nabyty w aptece produkt moze podlegaé zwrotowi w przypadku wady
jakoéciowej, niewtasciwego wydania lub sfatszowania produktu leczniczego. W zwigzku
z powyzszym nalezy przeprowadzi¢ ocene wizualng czy produkt nie wykazuje cech
Swiadczacych o jego niewtadciwej jakosci lub jego sfatszowaniu. Preferowanym
sposobem podawania nieprzetworzonego suszu konopnego jest waporyzacja oraz
inhalacja.

Do lekéw gotowych doustnych zawierajacych kannabinoidy zarejestrowanych w Europie
nalezy Sativex zawierajgcy THC i CBD, wystepujacy jako aerozol doustny oraz
Epidyolex zawierajgcy CBD w postaci roztworu. Marinol zawierajgcy syntetyczng postac
THC zarejestrowano w USA. Zaden lek na rynku farmaceutycznym nie zawiera
naturalnego ekstrakcyjnego THC, takg mozliwos¢ daje jedynie lek recepturowy.

W przypadku podania doustnego, marihuana medyczna w postaci leku recepturowego
stanowi wyjgtkowe wyzwanie dla aptekarzy. Obecnie mozna zaproponowac saszetki
ziotowe jako gotowe porcje do sporzgdzania odwaru oraz kapsutki doustne z suszem.
Sporzgdzenie herbatek wymaga procesu mielenia surowca w specjalnych mtynach
komorowych z uwagi na recepture z surowcem odurzajgcym. Apteka musi byé
wyposazona w odpowiednie sita dla ujednolicenia wielko$ci czgstek, susz moze
wymagac dekarboksylaciji, t.j. procesu, ktory dodatkowo generuje koszty. Na polskim
rynku brakuje saszetek do celéw farmaceutycznych podobnych do pakowania herbaty
typu express. Zalecane sg substancje pomocnicze w technologii receptury takie jak
cyklodekstryny lub maltodekstryny, ktére nie wystepujg w Polsce na liscie surowcow
farmaceutycznych. Powyzsze uwagi nie stwarzajg dogodnych warunkéow do

przygotowania takiej postaci leku.



Konsultant Krajowy w dziedzinie farmacji aptecznej zwraca uwage, na brak monografii
farmakopealnej w obowigzujgcej Farmakopei Polskiej XI i obowigzujgcej od 01.01.2021
Farmakopei Polskiej Xll, dotyczgcej Cannabis flos. Brakuje takze procedur
otrzymywania doustnych postaci lekdéw, czyli wyciggdw gestych, nalewek oraz
opracowania metod oznaczania THC i CBD, dodatkowo odczuwa sie niedobér
konkretnych receptur oraz zalecen akredytowanych osrodkéw naukowych odnosnie
otrzymywanych postaci i metod analizy. Farmaceuci sami zdobywajg wiedze
i rozpowszechniajg jg. Polscy farmaceuci muszg opierac sie na Niemieckiej Farmakopei
2018 (DAB 2018), ktéra zawiera monografie ,Cannabis flovers” oraz DAB 2020
zawierajgcg monografie ,Cannabis extractumnormatum”. Ze wzgledu na brak
powyzszych monografii w Farmakopei Europejskiej, metoda oznaczania kannabinoidow
opisana w DAB 2018 oraz DAB 2020 jest obowigzujgcg procedurg w Unii Europejskiej.
Ekstrakty na bazie konopi indyjskich do celow leczniczych sg powszechnie
przepisywane przez lekarzy w Europie. W Niemczech i Holandii sporzadza sie wyciagi,
a we Wiloszech farmaceuci sporzadzajg olej z kwiatdéw konopi, ktéry wymaga
standaryzaciji. Dostep do ekstraktow olejowych z konopi indyjskich o réznym stezeniu
THC daje olbrzymig szanse na spersonalizowang dawke leczniczg oraz mozliwos¢
zastosowania nowych drég podania np. krople oczne. Polscy aptekarze opierajg sie na
dostepnym pismiennictwie naukowym oraz na do$wiadczeniu farmaceutéw z innych
krajow.

Najwiekszym ograniczeniem dla aptek w zakresie przetwarzania surowca
farmaceutycznego w postaci medycznej marihuany zdaniem Konsultant Krajowej
w dziedzinie farmacji aptecznej Pani dr n. farm. Bozeny Grimling, sg koszty
umozliwiajgce wdrozenie procedury ekstrakcji. Prognozowane koszty jakie muszag
ponies$¢ apteki ksztattujg sie nastepujgco: koszty zakupu sprzetu do ekstrakcji 50-100
tys. zt (im drozszy sprzet tym lepsza wydajnos¢ i szybszy proces), koszty analityczne
HPLC wraz z obstugg (dotyczg wiodgcej apteki specjalizujgcej sie w otrzymywaniu
wyciggow oraz ekstraktow olejowych) 100 tys.-300 tys. Wiekszo$¢ aptek zapewne
bedzie korzystac¢ z laboratorium zewnetrznych akredytowanych, aby nie generowac tak
wysokich kosztow. Apteka bedzie musiata przystosowac obecne warunki lokalowe do
nowej receptury (wyciggi, szafy z wentylacjg) i zatrudni¢ odpowiednio wyszkolonego
magistra farmaciji.

Podsumowujgc, Minister Zdrowia jako organ odpowiedzialny za polityke lekowag

w panstwie, dgzy do zagwarantowania obywatelom dostepu do lekéw iwyrobéw



medycznych nie tylko skutecznych, ale i bezpiecznych, w tym takze produktéw na bazie

konopi innych niz wtdkniste.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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