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Minister Zdrowia

Warszawa, 08 maja 2020
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Pani

Danuta Przywara

Prezes Fundacji

Helsinska Fundacja Praw Cziowieka
ul. Zgoda 11

00-018 Warszawa

Szanowna Pani Prezes,

W odpowiedzi na pismo dotyczace probleméw z dostgpnosciag medycznej marihuany
Minister Zdrowia uprzejmie informuje, co nastepuje.

Nowelizacja ustawy o przeciwdziataniu narkomanii miata na celu wyjscie naprzeciw
potrzebom pacjentéw i likwidacje problemu dostepu do ziela konopi innych niz widkniste
i zywicy konopi w celach medycznych, przy jednoczesnym zapewnieniu standardéw
jakosci i bezpieczenstwa. Potraktowanie ich jako surowca farmaceutycznego, a zatem
substancji wykorzystywanej do sporzadzania leku recepturowego, czyli produktu
leczniczego sporzgdzanego w aptece na podstawie recepty lekarskiej, ma gwarantowa¢
bezpieczenstwo pacjenta, u ktérego lekarz zlecitby stosowanie ziela i zywicy konopi.
Konopie takie muszg pochodzi¢ z upraw standaryzowanych tak, aby zapewni¢
odpowiednig jako$¢ oraz standaryzacje substancji aktywnych w nich zawartych. Jedynie
standaryzacja upraw moze zapewni¢ wiasciwe dawkowanie, zamierzone efekty
terapeutyczne oraz bezpieczernstwo stosowania lekéw sporzgdzanych na bazie konopi.
Konopie inne niz widkniste sg surowcem roslinnym i nawet najlepsza kontrola
i standaryzacja ich upraw nie zawsze pozwoli na uzyskanie surowca o wiasciwej
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i zamierzonej zawarto$ci substanciji czynnych. Surowiec niezgodny ze specyfikacjg nie
moze byé zwolniony i wprowadzony do obrotu do sprzedazy. Powoduje to brak
dostepnosci surowca na rynku. Powstawanie niedoboréw rynkowych surowcow
farmaceutycznych, w tym ziela konopi innych niz widkniste nie zawsze jest mozliwe do
przewidzenia, a w duzej mierze zalezy od czynnikéw losowych, zwigzanych z
opéznieniami dostaw czy probleméw produkcyjnych. Podkreslié réwniez nalezy, iz
Minister Zdrowia nie jest organem, ktéry dokonuje zakupu zaréwno lekdéw, jak i
surowcow farmaceutycznych i nie prowadzi nimi obrotu. Obrét  surowcami

farmaceutycznymi odbywa sie w duzej mierze na zasadach gospodarki wolnorynkowe;.

Do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych ztozono 14 wnioskdw o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego
do sporzgdzania lekéw recepturowych w postaci ziela konopi innych niz wtékniste oraz
wyciggéw, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciggéw z konopi
innych niz widkniste oraz zywicy konopi innych niz widkniste.

Na dzieh dzisiejszy zgodnie z rejestrem surowcow farmaceutycznych dopuszczonych do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest sze$¢ surowcow farmaceutycznych i
sg to:

Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmbH THC 1%, CBD 12% o zawartosci delta-
9-tetrahydrokannabinolu (THC): nie wiecej niz 1% oraz kannabidiolu (CBD): 12% (nie
mniej niz 10,8% i nie wigcej niz 13,2%),

Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmbH THC 20%, CBD 1% o zawartosci delta-
9-tetrahydrokannabinolu (THC): 20% (nie mniej niz 18% i nie wigcej niz 22%) oraz
kannabidiolu (CBD): nie wigcej niz 1%,

Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmbH THC 22%, CBD 1% o zawarto$ci delta-
9-tetrahydrokannabinolu (THC): 22% (nie mniej niz 19,8% i nie wiecej niz 24,2%) oraz
kannabidiolu (CBD): nie wiecej niz 1%,

Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmbH THC 8%, CBD 8% o zawartosci delta-
9-tetrahydrokannabinolu (THC): 8% (nie mniej niz 7,2% i nie wigcej niz 8,8%) oraz
kannabidiolu (CBD): 8% (nie mniej niz 7,2% i nie wiecej niz 8,8%),

Cannabis flos, Canopy Growth THC 10%, CBD 7% o zawarto$ci delta-9-
tetrahydrokannabinolu (THC): 10 % (nie mniej niz 9 % i nie wiecej niz 11 %) oraz
kannabidiolu (CBD): 7 % (nie mniej niz 6,3 % i nie wiecej niz 7,7 %)

Cannabis sativa L., Red No 2 o zawarto$ci delta-9-tetrahydrokannabinolu (THC): 19%
(nie mniej niz 17,1% i nie wiecej niz 20,9%) oraz kannabidiolu (CBD): nie wiecej niz 1%.



Z informaciji otrzymanych od podmiotéw odpowiedzialnych wynika, iz surowiec powinien
by¢ dostepny w aptekach w potowie maja 2020 r.

Aktualnie kolejne 8 wnioskéw o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do
sporzadzania lekéw recepturowych w postaci ziela konopi innych niz wiékniste oraz
wyciagéw, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciggéw z konopi
innych niz wtdkniste oraz zywicy konopi innych niz widkniste jest procedowanych.
Powyzsze, pozwoli na wiekszy dostep do lekéw recepturowych przygotowanych
z surowcow farmaceutycznych opartych na konopiach innych niz widkniste.

Minister Zdrowia uprzejmie informuje, iz na dzien dzisiejszy nie sg planowane zadne
prace legislacyjne umozliwiajgce uprawe konopi innych niz widkniste na cele medyczne

na terenie Polski.

Z powazaniem

Ewa Krajewska
Zastepca Dyrektora
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