Projekt z dnia 3 pazdziernika 2017 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie wzoru wniosku oraz szczegélowego zakresu danych i wykazu dokumentow
objetych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego w postaci
ziela konopi innych niz wlékniste oraz wyciaggow, nalewek farmaceutycznych, a takze

innych wyciagow z konopi innych niz wlékniste oraz zywicy konopi innych niz wlékniste

Na podstawie art. 33¢ ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu

narkomanii (Dz. U. 22017 r. poz.783 i 1458) zarzadza sig, co nast¢puje:

§ 1. Wz6r wniosku o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego w postaci ziela
konopi innych niz wlokniste oraz wyciggow, nalewek farmaceutycznych, a takze innych
wyciggow z konopi innych niz wlokniste oraz zywicy konopi innych niz widkniste, zwany

dalej "wnioskiem", jest okreslony w zalacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 2. Szczegdlowy zakres danych objetych wnioskiem i wykaz dokumentéw nim

objetych jest okreslony w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 listopada 2017 r.
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Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia

.......... (poz.....)
Zalacznik nr 1

WZOR
WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
SUROWCA FARMACEUTYCZNEGO W POSTACI ZIELA KONOPI INNYCH NIZ
WLOKNISTE ORAZ WYCIAGOW, NALEWEK FARMACEUTYCZNYCH,
A TAKZE INNYCH WYCIAGOW Z KONOPI INNYCH NIZ WEOKNISTE ORAZ
ZYWICY KONOPI INNYCH NIZ WELOKNISTE

Numer wniosku:
Data zlozenia wniosku (rrrr-mm-dd): Podpis i piecz¢¢ pracownika:

OSWIADCZENIE I PODPIS:

Nazwa (wlasna) surowca:

Nazwa substancji czynnej/substancji czynnych:

Deklarowana zawarto$¢ delta-9-tetrahydrokannabinolu (THC)

oraz kannabidiolu (CBD):

Podmiot odpowiedzialny:

Adres:

Osoba upowazniona przez podmiot odpowiedzialny do kontaktow*:

Tytul: Imie: Nazwisko:
Niniejszym o$wiadczam, ze dokumentacja zawiera wszystkie istniejace dane dotyczgce
jakosci surowca zgodnie ze stosownymi wymaganiami.
Niniejszym os$wiadczam, ze oplata za zlozenie wniosku zostala wniesiona zgodnie
z przepisami art. 36 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U.z2016 1. poz. 2142, z pdzn. zm.) **.

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

(podpis)




(imig i nazwisko)

(stanowisko)

(e-mail)

(miejscowosc) (data (rrrr-mm-dd))

* Nalezy dolgczy¢ pelnomocnictwo do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego (zalgcznik 2.3.).
*¥* Potwierdzenie wniesienia oplaty nalezy dolgczy¢ jako zalgeznik 2.1.

1. DANE SZCZEGOLOWE
1.1. NAZWA SUROWCA

1.1.1. Proponowana nazwa surowca na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

1.1.2. Nazwa substancji czynnej/substancji czynnych:

Nalezy podaé nazwe substancji roslinnej z uwzglednieniem binominalnej nazwy naukowej rosliny, —czesci
ro$liny i postaci lub nazwe przetworu roslinnego z uwzglednieniem binominalnej nazwy naukowej rosliny,
czesci rosliny, rodzaju przetworu roslinnego, stosunku ilosci uzytej substancji roslinnej do ilosci otrzymanego
przetworu roSlinnego (Drug Extract Ratio (DER)), rozpuszczalnika(ow) ekstrakcyjnego(ych), dodatkow
substancji pomocniczych (jezeli dotyczy) kierujgc sie nazwg wg Farmakopei Europejskiej, nazwg wg Farmakopei
Polskiej lub innej narodowej),

1.2.  WIELKOSCI OPAKOWAN BEZPOSREDNICH I ZEWNETRZNYCH

1.2.1. Opakowanie bezpoSrednie, system jego zamknigcia w tym opis materialu, z
ktorego jest wykonane (nalezy uzyc¢ terminologii zgodnej ze Standard Terms)

Dla kazdego opakowania nalezy podac:

Opis:

Opakowanie: Materiat : System zamknigcia:

Dla kazdego rodzaju opakowania nalezy poda¢:




1.2.1.1. Wielko$¢ opakowania:

1.2.1.2. Proponowany okres waznosci:

1.2.1.3. Proponowany okres waznos$ci po pierwszym otwarciu:

1.2.1.4. Proponowane warunki przechowywania:

1.2.1.5. Proponowane warunki przechowywania po pierwszym otwarciu:

1.3.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

1.3.1. Podmiot odpowiedzialny:

D Nalezy dotaczy¢ potwierdzenie posiadania siedziby przez podmiot odpowiedzialny na terytorium panstwa

Potwierdzenie wniesienia oplaty:
dla wniesionej optaty nalezy dotgczy¢ potwierdzenie (zatgcznik 2.1.)

Adres rozliczeniowy (jezeli dotyczy):

Firma:

Adres:

Kod pocztowy:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

cztonkowskiego (zalacznik 2.2.).

Nazwa firmy:
Numer VAT:
Adres:

Kod pocztowy:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

1.3.2.

Osoba upowazniona do wystegpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego w
trakcie postgpowania o dopuszczenie do obrotu surowca na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej:

Tytut: Imig: Nazwisko:




Uwaga:

Firma:

Adres:

Kod pocztowy:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

nalezy dolgczy¢  pelnomocnictwo do  wystgpowania w  imieniu  podmiotu odpowiedzialnego

(zalgcznik 2.3.)

1.3.3. Osoba upowazniona do kontaktow pomie¢dzy podmiotem odpowiedzialnym a
organem wlasciwym po dopuszczeniu do obrotu surowca, jezeli jest inna niz w pkt 1.3.2.:

Uwaga:

Tytul: Imig: Nazwisko:
Firma:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Numer tel.:

Numer faksu:

e-mail:

nalezy dolgczy¢  pelnomocnictwo do  wystgpowania w  imieniu  podmiotu odpowiedzialnego
(zalgcznik 2.3.)

1.4.

1.4.1.

WYTWORCY

Wyt@éféa lub ilﬁlﬁ)’ort'err, u kt(’)régo r;astc;puje zwolnienie serii na rterytorium
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej

Firma:

Adres:

Kod pocztowy:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

Numer zezwolenia na wytwarzanie:

[] Nalezy dotgczyc¢ kopie zezwolenia na wytwarzanie (zalacznik 2.4.)
lub
[] odniesienie do EudraGMDP

Certytikat GMP:

[[] Nalezy dotaczy¢ aktualny certyfikat GMP (zatacznik 2.6.)
lub
(] odniesienie do EudraGMDP




1.4.1.2. Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dzialalno$ci importowej, gdzie
nast¢puje kontrola serii (jezeli inne niz w pkt 1.4.1.)

Firma:

Adres:

Kod pocztowy:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

Krotki opis kontroli serii:

[[] Nalezy dotaczy¢ kopig zezwolenia na wytwarzanie (zatacznik 2.4.) i aktualny certyfikat GMP
(zalacznik 2.6.)
lub
[] odniesienie do EudraGMDP

1.4.2. Wytworca oraz miejsce wytwarzania:

Uwaga: nalezy wskaza¢ wszystkie miejsca wytwarzania, miejsca kontroli  jakoSci/kontroli
wewngltrzprocesowej, miejsca pakowania w opakowania bezpoSrednie i zewnetrzne oraz importerow. Dla
kazdego miejsca nalezy podac odpowiednie informacje.

Firma:

Adres:

Kod pocztowy:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

Krotki opis czynnosci podejmowanych przez wytworce w  kolejnych etapach

wytwarzania:

[[] Nalezy dotaczy¢ schemat blokowy wskazujacy etapy i czynnosci w poszczegolnych miejscach wytwarzania
surowca, w tym w zakresie kontroli serii (zatgcznik 2.5.).

e Dotyczy miejsca wytwarzania na terytorium panstwa czlonkowskiego
Numer zezwolenia na wytwarzanie

[] Nalezy dotaczy¢ kopig zezwolenia na wytwarzanie (zalacznik 2.4.)
lub
[] odniesienie do EudraGMDP

[_] Nalezy dolaczy¢ aktualny certyfikat GMP (zalgcznik 2.6.)
lub
[] odniesienie do EudraGMDP




Imi¢ i nazwisko osoby wykwalifikowanej, jezeli nie zostala wskazana w zezwoleniu na
wytwarzanie:

e Dotyczy miejsca wytwarzania poza terytorium panstwa czlonkowskiego

[[] Nalezy dotaczy¢ kopig zezwolenia na wytwarzanie (zatacznik 2.4.).

Czy miejsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w zakresie spetniania wymagan GMP,
przeprowadzonej przez wiladze panstwa czlonkowskiego lub panstwa bedgcego strong
porozumienia o wzajemnym uznawaniu inspekcji?

O Nie O Tak

Jezeli tak,

[] nalezy dotgczy¢ aktualny certyfikat GMP (zalacznik 2.6.)
lub
[] odniesienie do EudraGMDP

Czy miejsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w zakresie spetniania wymagan GMP,
przeprowadzonej przez wladze kraju trzeciego?

O Nie O Tak

[ Jezeli tak, nalezy dotaczy¢ aktualny certyfikat GMP lub raport z przeprowadzonej inspekcji w zakresie GMP,
(zalacznik 2.6.).

1.4.3. Wytworca substancji czynnej/substancji czynnych i miejsce wytwarzania

Uwaga: nalezy wskazac wszystkie miejsca wytwarzania dla kazdego ze Zrodel pochodzenia substancji czynnej, w
tym miejsca kontroli jakosci/kontroli wewngtrzprocesowej. Nie jest dopuszczalne wskazanie jedynie danych
dotyczgceych dostawcey/-ow..

(Dla kazdego miejsca przedstawié odpowiednie informacje).

Substancja czynna:
Firma:

Adres:

Kod pocztowy:
Panstwo:

Numer tel.:

Numer faksu:
e-mail:

Krotki opis etapow wytwarzania przeprowadzanych w miejscu wytwarzania:

[] Nalezy dotgczy¢ schemat blokowy wskazujacy etapy i czynnosci w poszczegolnych miejscach wytwarzania
substancji czynnej, w tym w zakresie kontroli serii (zatacznik 2.5.).

[] Nalezy dolaczyé¢, dla substancji czynnej, o$wiadczenie osoby wykwalifikowanej, ze substancja czynna jest
wytwarzana zgodnie z zasadami i wymaganiami GMP w zakresie materialow wyjsciowych (zatacznik 2.9.).




Czy miejsce wytwarzania substancji czynnej bylo przedmiotem inspekcji w zakresie
spelniania wymagan GMP, przeprowadzonej przez wiladze panstwa cztonkowskiego lub
panstwa bedacego strong porozumienia o wzajemnym uznawaniu inspekcji?

O Nie O Tak

Jezeli tak, [ ] nalezy dotaczy¢ aktualny certyfikat GMP (zalacznik 2.6.).
lub
[] odniesienie do EudraGMDP

Czy miejsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w zakresie spetniania wymagan GMP,
przeprowadzonej przez wladze kraju trzeciego?
O Nie O Tak

[[] Jezeli tak, nalezy dolgczy¢ aktualny certyfikat GMP lub raport z przeprowadzonej inspekcji w zakresie GMP,
(zalacznik 2.6.).

[] Nalezy dotaczy¢ kopig pisemnego oswiadczenia wytwércy substancji czynnej, ze zobowigzuje sie do
informowania podmiotu odpowiedzialnego w przypadku jakichkolwiek zmian w procesie wytwarzania lub w
specyfikacji (zalgcznik 2.7.).

1.5. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1.5.1. Sklad jakosciowy i ilosciowy:

Nalezy okresli¢ do jakiej ilosci odnosi si¢ podany sktad
(np. 100 g/ 100 ml):

Nalezy wymieni¢ osobno substancje czynna/substancje czynne:

Nazwa substancji czynnej* [los¢ Jednostka Odniesienie/Monografia**

* Nalezy podaé nazwe substancji roslinnej z uwzglednieniem binominalnej nazwy naukowej rosliny, czesci
roSliny i postaci lub nazwe przetworu roslinnego z uwzglednieniem binominalnej nazwy naukowej rosliny,
czesci rosliny, rodzaju przetworu roslinnego, stosunku ilosci uzytej substancji roslinnej do ilosci otrzymanego
przetworu roslinnego (Drug Extract Ratio (DER)), rozpuszczalnika(ow) ekstrakcyjnego(ych), dodatkow
substancji pomocniczych (jezeli dotyczy) kierujgc sig¢ nazwg wg Farmakopei Europejskiej, nazwg wg
Farmakopei Polskiej lub innej narodowej),

** Dla substancji czynnych opisanych w Farmakopei Europejskiej lub jej lumaczeniu na jezyk polski zawartym
w Farmakopei Polskiej lub odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach czlonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym nalezy wskazaé odniesienie do odpowiednich monografii
ogolnych oraz monografii szczegolowej.

Dla substancji czynnych nieopisanych w Farmakopei — Europejskiej lub jej tlumaczeniu na jezyk polski
zawartym w Farmakopei Polskiej lub w odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach czlonkowskich
Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym nalezy wskazaé odniesienie do odpowiednich
monografii ogolnych Farmakopei Europejskiej lub jej ttumaczenia na jezyk polski zawartego w Farmakopei
Polskiej oraz specyfikacje.




1.5.2. Czy surowiec zawiera organizmy genetycznie zmodyfikowane (GMO)?
O Nie O Tak

Jezeli tak, czy produkt spelnia warunki okreslone w ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o
mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2015 r. poz. 806 ze
zm.) oraz w art. 14a ustawy?

O Nie O Tak

[] Nalezy dotaczy¢ kopi¢ zgody ministra wlasciwego do spraw s$rodowiska lub kopig
zezwolenia wydanego przez wlasciwy organ innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa
czlonkowskiego w sprawie zamierzonego uwolnienia do $rodowiska organizmu genetycznie
zmodyfikowanego, do celow badawczo-rozwojowych (zalgcznik 2.8.).

2. ZAYL.ACZNIKI (jezeli dotyczy)



[]2.1. Potwierdzenie wniesienia oplaty za zlozenie wniosku.

[ ]2.2. Potwierdzenie posiadania siedziby przez podmiot odpowiedzialny na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;.

[ ]2.3. Pelomocnictwo do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego, jezeli
dotyczy.

[ ]2.4. Kopia zezwolenia na wytwarzanie, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 i 2003 oraz z
2017 r. poz. 10251 1200).

[ ]2.5. Schemat blokowy wskazujacy etapy i czynno$ci w poszczegolnych miejscach
wytwarzania surowca i substancji czynnej, w tym w zakresie kontroli serii.

[ ]2.6. Aktualny certyfikat GMP lub raport z przeprowadzonej inspekcji w zakresie GMP.

[]2.7. Kopia pisemnego o$wiadczenia wytworey substancji czynnej, ze zobowiazuje si¢ on
do informowania podmiotu odpowiedzialnego w przypadku jakichkolwiek zmian
w procesie wytwarzania lub specyfikacji.

[]2.8. Kopia zgody ministra wilagciwego do spraw srodowiska lub kopia zezwolenia
wydanego przez wlasciwy organ innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa
czlonkowskiego Unii Europejskiej w sprawie zamierzonego uwolnienia do
srodowiska organizmu genetycznie zmodyfikowanego, do celow badawczo-
rozwojowych.

[]2.9. Dla kazdej z substancji czynnych: o$wiadczenie osoby wykwalifikowanej podmiotu
posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie, o ktorym mowa w art.38 ust. 1 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz od osoby wykwalitfikowanej
kazdego z podmiotow posiadajgcych zezwolenie na wytwarzanie na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, u ktorych substancja czynna jest
stosowana jako material wyjsciowy, ze substancja czynna jest wytwarzana zgodnie z
zasadami 1 wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania dla materialow
wyjsciowych. Alternatywnie moze by¢ przedstawione o$wiadczenie od jednej osoby
wykwalifikowanej w imieniu pozostalych osob wykwalifikowanych biorgcych
udzial w procesie wytwarzania. Deklaracja powinna zawiera¢ informacje o audycie
u wytworey substancji czynnej i dacie jego przeprowadzenia.

Zastosowane terminy i skroty

1) EudraGMDP - Europejska baza dotyczaca zezwolen na wytwarzanie i zezwolen na
import produktow leczniczych oraz certyfikatow potwierdzajacych zgodnos¢ warunkow
wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP);

2) GMP — Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice);



3) Standard Terms — wydawnictwo przygotowane przez Komisj¢ Farmakopei Europejskiej
dzialajgcg w ramach EDQM, zawierajgce nazewnictwo postaci farmaceutycznych, drog
podania i opakowan produktow leczniczych;

4) ustawa — ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.



Zalacznik nr 2

Szczegolowy zakres danych objetych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu surowca
farmaceutycznego w postaci ziela konopi innych niz wlokniste oraz wyciggéw, nalewek
farmaceutycznych, a takze innych wyciagéw z konopi innych niz wlékniste oraz zywicy
konopi innych niz wlékniste i wykaz dokumentow nim objetych!

I. Do wniosku o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego w postaci ziela konopi
innych niz wldkniste oraz wyciggow, nalewek farmaceutycznych, a takze innych wyciggdéw z
konopi innych niz widkniste oraz zywicy konopi innych niz wiokniste dolgcza sie, jezeli
dotyczy:

D
2)
3)
4)
5)

0)

7

8)

9)

pismo przewodnie;

szczegotowy wykaz przedstawionych dokumentow;

potwierdzenie uiszczenia oplaty za zlozenie wniosku;

potwierdzenie posiadania siedziby przez podmiot odpowiedzialny na terytorium
panstwa cztonkowskiego;

pelnomocnictwo do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego, jezeli
dotyczy;

kopie zezwolenia na wytwarzanie, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 i 2003 oraz z
2017 poz. 1015 1 1200), zwanej dalej ,,ustawg™;

schemat blokowy wskazujacy etapy i czynnosci w poszczegdlnych miejscach
wytwarzania surowca i substancji czynnej, w tym w zakresie kontroli serii;

aktualny certyfikat potwierdzajgcy spelnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania,
o ktorym mowa w art. 46 ust. 8 ustawy, lub raport z przeprowadzonej inspekcji w
zakresie spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktorym mowa w art. 46
ust. 2 ustawy;

kopie pisemnego oswiadczenia wytworcy substancji czynnej, ze zobowigzuje si¢ on
do informowania podmiotu odpowiedzialnego w przypadku jakichkolwiek zmian
w procesie wytwarzania lub specyfikacji;

10)kopi¢ zgody ministra wlasciwego do spraw sSrodowiska lub kopie zezwolenia

wydanego przez wlasciwy organ innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej w sprawie zamierzonego uwolnienia do srodowiska
organizmu genetycznie zmodyfikowanego, do celow badawczo-rozwojowych;

11)dla kazdej z substancji czynnych: o$wiadczenie osoby wykwalifikowanej podmiotu

posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie, o ktorym mowa w 38 ust. 1 ustawy oraz od
osoby wykwalifikowanej kazdego z podmiotow posiadajgcych zezwolenie na
wytwarzanie na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej, u ktorych
substancja czynna jest stosowana jako material wyjsciowy, ze substancja czynna jest
wytwarzana zgodnie z zasadami i wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania dla
materialow wyjsciowych. Alternatywnie moze by¢ przedstawione oswiadczenie od
jednej osoby wykwalifikowanej w imieniu pozostatych osob wykwalifikowanych
biorgcych udzial w procesie wytwarzania. Deklaracja powinna zawiera¢ informacje o
audycie u wytworcy substancji czynnej i dacie jego przeprowadzenia;

" Dokumenty objete wnioskiem oraz dokumenty zawierajace szczegétowy zakres danych objetych wnioskiem
moga by¢ przedstawione w jezyku angielskim, z wyjatkiem wzoru oznakowania opakowania bezposredniego w
formie opisowej, ktory przedstawia si¢ w jezyku polskim.



12) wzor oznakowania opakowania bezposredniego w formie opisowe;.

II. Szczegotowe dane objete wnioskiem o dopuszcezenie do obrotu surowca farmaceutycznego
w postaci ziela konopi innych niz wldkniste oraz wyciggéw, nalewek farmaceutycznych, a
takze innych wyciggow z konopi innych niz wiokniste oraz zywicy konopi innych niz
wlokniste dotyczace jakoscei:

A. w odniesieniu do substancji czynnej/substancji czynnych szczegotowe dane obejmuja:

1) w zakresie informacji ogdlnych:

a)

b)

¢)

nazewnictwo (dla_substancji roélinnej: binominalng nazwe naukowa rosliny
(rodzaj, gatunek, odmian¢ i autora) oraz chemotyp (jezeli dotyczy), czesci
rodlin, definicj¢ substancji roslinnej, inne nazwy; dla przetworu roslinnego:
binominalng nazwe naukowg rosliny (rodzaj, gatunek, odmiane, autora) i
chemotyp (jezeli dotyczy), czgsci ro$lin, definicjg¢ przetworu roslinnego,
stosunek ilosci uzytej substancji roslinnej do ilosci otrzymanego przetworu
roslinnego (Drug Extract Ratio (DER)), rozpuszczalnik(i) ekstrakcyjny(e), inne
nazwy, mozliwe dodatki substancji pomocniczych (np. nosnikow)),

strukturg (dla substancji roslinnej oraz przetworu roslinnego: posta¢ fizyczna,
opis sktadnikow o znanej aktywnosci terapeutycznej (wzor chemiczny,
wzgledng mase czgsteczkowa, wzor strukturalny obejmujgcy stereochemie
wzgledng 1 bezwzgledng), inne sktadniki),

wlasciwosci ogolne (wykaz wlasciwosci fizykochemicznych i innych istotnych
wlasciwosci substancji czynnej);

2) deklarowang zawarto$¢: delta-9-tetrahydrokannabinolu (THC) oraz kannabidiolu
(CBD);

3) w zakresie wytwarzania:

a)

b)

dane dotyczace wytworcy/wytworcoOw (dla substancji roslinnych: nazwe, adres
1 zakres odpowiedzialnosci kazdego dostawcy, z wilgczeniem dostawcow
kontraktowych, i kazde proponowane miejsce wytwarzania lub zaklad biorgcy
udzial w wytwarzaniu, zbiorze i badaniu substancji roslinnej; dla przetworéw
rodlinnych: nazwe, adres i zakres odpowiedzialnosci kazdego dostawcy, z
wlaczeniem dostawcoOw  kontraktowych, i kazde proponowane miejsce
wytwarzania lub zaklad biorgcy udzial w wytwarzaniu i badaniu przetworu
roslinnego),

opis procesu wytwarzania i jego kontroli (dla substancji rolinnych: informacje
opisujagce wytwarzanie roslin i zbidr roslin obejmujgce: rejon geograficzny
pochodzenia rosliny leczniczej, warunki uprawy, zbioru, suszenia i
przechowywania, wielko$¢ serii; dla przetworéw roélinnych: informacje
opisujgce proces wytworczy przetwordw, z wilgczeniem danych o substancji
rodlinnej podanych powyzej; opis procesu (w tym schemat blokowy),
rozpuszczalniki, odczynniki, etapy oczyszczania, sposob standaryzacji,
wielkos¢ serii),

kontrole materialow wyjsciowych stosowanych do wytwarzania substancji
czynnej (materialy wykorzystywane do wytwarzania substancji czynnej, w
szczegOlnosci surowce, materialty wyjsciowe, rozpuszczalniki, z podaniem,
gdzie kazdy z materialdéw jest wykorzystywany w procesie; informacje na
temat jakosci i kontroli tych materialow),



d) kontrole etapow krytycznych i produktow posrednich (etapy krytyczne: opis
badan i kryteria akceptacji w badaniach prowadzonych na etapach krytycznych
procesu wytwarzania oraz uzasadnienie wraz z danymi do$wiadczalnymi;
produkty posrednie: informacje na temat jakosci i kontroli produktow
posrednich wyodrebnianych w trakcie procesu),

e) walidacj¢ 1 oceng procesu wytwarzania w zakresie postepowania aseptycznego
1 wyjatawiania, jesli dotyczy;

4) w zakresie charakterystyki substancji:

3)

6)

7)

8)

a) opis struktury i innych cech charakterystycznych (dla substancji roslinnych:
informacje na temat botanicznych, makroskopowych, mikroskopowych,
fitochemicznych charakterystyk i aktywnosci biologicznej, jesli dotyczy; dla
przetworéow _ roslinnych: informacje o  charakterystykach  fito- i
fizykochemicznych i aktywnosci biologicznej, jesli dotyczy),

b) zanieczyszczenia (dla_substancji roslinnych: zanieczyszczenia pochodzace z
wytwarzania substancji roslinnej i jej obrébki po zbiorze, takie jak pozostatosci
pestycydow 1 fumigantow, metale toksyczne, mykotoksyny, zanieczyszczenia
radioaktywne 1 mikrobiologiczne, a takze potencjalne domieszki; dla
przetwordw__roslinnych: zanieczyszczenia pochodzgce =z wytwarzania
substancji roslinnej i jej obrobki po zbiorze, takie jak pozostalosci pestycyddow
1 fumigantéw, metale toksyczne, mykotoksyny, zanieczyszczenia radioaktywne
1 mikrobiologiczne, a takze potencjalne domieszki (pozostatosci
rozpuszcezalnikow));

w zakresie kontroli substancji:
a) specyfikacje,
b) metody analityczne,
c) walidacje metod analitycznych, w tym dane do§wiadczalne,
d) badania serii (opis serii i wyniki badan serii),
e) uzasadnienie specyfikacji;
informacje dotyczgce wzorcow lub materialow odniesienia stosowanych do badania
substancji czynnej;
opis opakowania bezposredniego 1 systemOéw jego zamkniecia, fgcznie z
wyszczegoOlnieniem materialow, z ktorych jest wykonany kazdy element tego
opakowania oraz specyfikacjami dla wymienionych materialow; specyfikacje
obejmuja opis i identyfikacje oraz wymiary krytyczne z rysunkami, jezeli ma to
zastosowanie;
w zakresie trwalosci:
a) podsumowanie danych na temat trwaltosci i wnioski (podsumowanie dotyczgce
typu przeprowadzonych badan, zastosowanych schematow oraz wynikow
badan; podsumowanie takie obejmuje wnioski dotyczace warunkow

przechowywania i terminu ponownego badania lub okresu waznosci, jezeli ma
to zastosowanie),

b) protokdt badan trwalosci po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i
zobowigzanie dotyczgce trwalosci,

c) dane na temat trwalosci (wyniki badan trwatosci w odpowiedniej formie:
tabelarycznej, graficznej i opisowej; informacje na temat metod analitycznych
zastosowanych do uzyskania danych oraz walidacj¢ tych metod).



B. w odniesieniu do surowca farmaceutycznego szczegotowe dane obejmuja:

1) opis i sklad surowca farmaceutycznego oraz rodzaj opakowania bezposredniego i

systemu jego zamknigcia;

2) w zakresie wytwarzania:

3)

4)

S)

0)

a) dane dotyczace  wytworcy/wytworcow  (nazwe, adres 1 zakres
odpowiedzialnosci kazdego wytworcy, w tym wytworcow kontraktowych, oraz
kazdego proponowanego miejsca produkeji lub zakladu biorgcego udzial w
wytwarzaniu i procesie kontroli),

b) sklad serii obejmujacy wykaz wszystkich sktadnikow wykorzystywanych w
procesie wytwarzania, ich ilosci na podstawowa serie, a takze odnosniki do
wymagan jakosciowych dla nich,

c) opis procesu wytwarzania i jego kontroli (schemat blokowy podajacy ectapy
procesu 1 wskazujgcy, na ktorych etapach materialy sg wprowadzane do
procesu; etapy krytyczne i punkty, w ktorych sg przeprowadzane kontrole
procesu i1 badania produktéw posrednich; opis procesu wytwarzania, w tym
pakowania, z uwzglednieniem kolejnosci podejmowanych krokow oraz skale
produkcji),

d) kontrole etapdw krytycznych i produktow posrednich (etapy krytyczne:
badania 1 kryteria akceptacji wraz z uzasadnieniem i podaniem danych
doswiadczalnych na krytycznych etapach procesu wytwarzania; produkty
posrednie: informacje na temat jakosci i kontroli produktoéw posrednich,
izolowanych w trakcie procesu),

e) walidacje i ocene¢ procesu wytwarzania, w tym opis, dokumentacj¢ 1 wyniki
walidacji oraz ocen¢ etapow krytycznych lub krytycznych oznaczen
analitycznych, stosowanych w procesie wytwarzania, w szczegolnosei
walidacji procesu wyjatawiania,

w zakresie kontroli surowca farmaceutycznego:
a) specyfikacje,
b) metody analityczne,
¢) walidacje metod analitycznych, w tym dane doswiadczalne,
d) badania serii (opis serii i wyniki badan serii),
e) charakterystyke zanieczyszczen,
f) uzasadnienie specyfikacji;
informacje na temat wzorcow lub materialow odniesienia wykorzystywanych do

badania surowca farmaceutycznego, jezeli nie =zostaly przedstawione w
dokumentacji dotyczacej substancji czynne;j;

opis opakowan bezposrednich 1 systemow ich zamkniecia, tgcznie =z
wyszcezegoOlnieniem materialow, z ktorych jest wykonany kazdy element tych
opakowan oraz specyfikacjami dla wymienionych materialow; specyfikacje
obejmuja opis i identyfikacj¢ oraz wymiary krytyczne z rysunkami, jezeli ma to
zastosowanie;

w zakresie trwatosci:

a) podsumowanie danych na temat trwatosci i wnioski (podsumowanie dotyczace
typu przeprowadzonych badan, zastosowanych schematow oraz wynikéw
badan; podsumowanie takie zawiera w szczegdlnosci wnioski dotyczace



warunkow przechowywania i okresu waznosci oraz, jezeli dotyczy, warunkoéw
przechowywania i okresu waznosci podczas uzytkowania),

b) protokdt badan trwaloscei po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i
zobowigzanie dotyczace trwatoscei,

¢) dane na temat trwatosci (wyniki badan trwalosci w odpowiedniej formie:
tabelarycznej, graficznej lub opisowej; informacje na temat metod
analitycznych, zastosowanych do uzyskania danych oraz walidacji tych
metod).

C. informacji regionalnych dla Rzeczypospolitej Polskiej certyfikaty zgodnosci, jezeli
dotyczy.
D. pismiennictwa wykaz wytycznych dotyczacych jakos$ci, do ktorych si¢ odwotywano.



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 33c ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2017
r. poz.783 i 1458), zwanej dalej ,ustawa”, dodanego ustawg z dnia 7 lipca 2017 r.
0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy o refundacji lekow, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.

poz. 1458).

Celem zmiany ustawy bylo zapewnienie dostgpu chorym do legalnej terapii
z zastosowaniem ziela konopi innych niz wldkniste oraz wyciggow, nalewek
farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciggdéw z konopi innych niz wiokniste oraz
zywicy konopi innych niz wldkniste, jako surowca farmaceutycznego, przeznaczonego do
sporzadzania lekow recepturowych oraz objecia wytwarzania i obrotu tymi surowcami

nadzorem organdéw wiasciwych.

Ziele konopi innych niz wlokniste oraz wyciagi, nalewki farmaceutyczne, a takze wszystkie
inne wyciagi z konopi innych niz widkniste oraz zywica konopi innych niz wiokniste, o
ktorych mowa w zatgczniku nr 1 do ustawy, bedg mogly stanowi¢ surowiec farmaceutyczny,
o ktorym mowa w art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2016 r. poz. 2142, z pozn. zm.), zwanej dalej ,ustawg”, przeznaczony do
sporzadzania lekéw recepturowych, o ktorych mowa wart. 3 ust. 4 pkt 1 ustawy, po
uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Pozwolenie
wydawane bedzie na okres 5 lat, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu art. 2

pkt 24 ustawy.

Potraktowanie ich jako surowca farmaceutycznego, a zatem substancji wykorzystywanej do
sporzadzania leku recepturowego, czyli produktu leczniczego sporzgdzanego w aptece na
podstawie recepty lekarskiej, bedzie gwarantowalo bezpieczenstwo pacjenta, u ktorego lekarz
zlecitby stosowanie ziela 1 zywicy konopi. Rozwigzaniem zapewniajgcym wyzej wskazane
standardy jest propozycja odpowiedniego zastosowania przepisow ustawy w procedurze
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego w postaci ziela

konopi innych niz widkniste i zywicy konopi.



Dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do sporzagdzania lekoéw recepturowych

nastgpuje na wniosek podmiotu odpowiedzialnego zdefiniowanego w art. 2 pkt 24 ustawy.

Przedmiotowy projekt okresla wzor wniosku oraz szczegdtowy zakres danych i wykaz
dokumentéw objetych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do
sporzgdzania lekow recepturowych, uwzgledniajgc specjalne wymagania dotyczace
wiasciwego stosowania, bezpieczefistwa pacjenta oraz konieczno$¢ zapewnienia ochrony

zdrowia publicznego.

Ustawa wskazuje przepisy ustawy , ktore znajdg odpowiednie zastosowanie do procedury
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego w postaci ziela

konopi innych niz widkniste.

Wz6r wniosku jest okreslony w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia. Sposéb i uklad
przedstawienia danych we wniosku oparty zostal o wzorzec wniosku o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego z odpowiednimi modyfikacjami
uwzgledniajagcymi  specyfike surowca farmaceutycznego, przede wszystkim w  czesei

dotyczacej danych jakosciowych.

Szczegdtowy zakres danych objetych wnioskiem oraz wykaz dokumentow nim objetych jest
okreslony w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia. Przedmiotowe dane sa niezbedne do
potwierdzenia odpowiedniej jakosci surowca farmaceutycznego, a co za tym idzie,
bezpieczenistwa jego stosowania w leku recepturowym. Wytwarzanie surowca
farmaceutycznego nalezy odrozni¢ od wytwarzania substancji czynnej (API), ktora bedzie
uzyta przez wytworce surowca farmaceutycznego do jego wytworzenia. Majac na wzgledzie
powyzsze, wnioskodawca begdzie zobowigzany do przedstawienia obok zezwolenia na
wytwarzanie, ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy, réwniez os$wiadczenia osoby
wykwalifikowanej podmiotu posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie, o ktorym mowa
w 38 ust. 1 ustawy oraz od osoby wykwalifikowanej kazdego z podmiotow posiadajgcych
zezwolenie na wytwarzanie na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej,
u ktorych substancja czynna jest stosowana jako material wyjsciowy, ze substancja czynna
jest wytwarzana zgodnie z zasadami i wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania dla

materialow wyjsciowych.

W przypadku jakosciowych wymagan farmakopealnych, nalezy mie¢ na uwadze, iz zgodnie z
zasadami stosowania wymagan Farmakopei Europejskiej/Farmakopei Polskiej substancje

roslinne, przetwory roslinne, oleje roslinne itd. mimo braku w Farmakopei monografii



szczegdlowych, musza spetnia¢ wymagania odpowiednich monografii ogdlnych dla danej
kategorii substancji lub produktu: wszystkie surowce roslinne muszg spelnia¢ wymagania
monografii ogdlnej Plantae medicinales (w przypadku Cannabis flos - monografii Plantae
medicinales ,,Substancje roslinne”, a w przypadku oleju Oleum herbaria ..Oleje ttuste™).
Przetworzone wydzieliny z roslin podlegaja monografii ogdlnej Plantac medicinales
praeparate ,.Przetwory roslinne”. Dodatkowo monografia ogolna Pharmaceutica .,Preparaty
farmaceutyczne™ podaje wymagania Farmakopei dla substancji czynnych, pomocniczych
i postaci leku, ktore nalezy stosowa¢ w procesie wytwarzania produktow leczniczych lub
sporzadzania preparatow, w tym nieposiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, tj.
preparatow sporzadzanych w aptece. Jednoczes$nie nalezy podkresli¢, ze zgodnie z decyzjami
Komisji Farmakopei Europejskiej trwajg prace nad monografiami szczegélowymi do
Farmakopei Europejskiej dla substancji roslinnej Cannabis flos (3028) oraz dla wyciggu
suchego Cannabis extractum siccum (3068) i wyciggu gestego Cannabis extractum spissum
(3069). Dodatkowo monografia Cannabis flos zostala opublikowana w narodowe;j
Farmakopei Niemieckiej (DAB), co umozliwia stosowanie wymagan jako$ciowych
zawartych w tej monografii dla surowca Cannabis flos, na podstawie art. 25 ust. 2, przed

ukazaniem si¢ takiej monografii w Farmakopei Europejskiej.

Zaklada si¢ wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia z dniem nastepujgcym po dniu
ogloszenia. Termin ten wynika z konieczno$ci zapewnienia realizacji potrzeb pacjentow i
likwidacji problemu dostepu do ziela konopi innych niz wldkniste i zywicy konopi w celach

medycznych, przy jednoczesnym zapewnieniu standardow jakosci i bezpieczenstwa.

Zaklada si¢ wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia z dniem 1 listopada
2017 r., z uwagi na to, ze z tym dniem wchodzi w zycie ustawa z dnia 7 lipca 2017 .
0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy o refundacji lekow, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Projekt nie naklada zadnych obowigzkéow o charakterze majgtkowym na

mikroprzedsigbiorcow, matych i §rednich przedsiebiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).



Projekt nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej,
wtym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.



Data sporzadzenia

Nazwa projektu 7 wrze$nia 2017 r.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku
oraz szczegdtowego zakresu danych i wykazu dokumentéw objetych

— . Zrédlo:
wnioskiem o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego w
postaci ziela konopi innych niz wiokniste oraz wyciggow, nalewek art. 33¢ ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
farmaceutycznych, a takze innych wyciggéw z konopi innych niz przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. 22017
wlokniste oraz zywicy konopi innych niz wiokniste r. poz. 7831 1458)
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujgce Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Ministerstwo Zdrowia MZ 552

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu

Grzegorz Cessak — Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Pani Anna Cieslik

Tel. 22 4921420

e-mail: anna.cieslik@urpl.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Przedmiotowy projekt okresla wzor wniosku oraz szczegdtowy zakres danych i wykaz dokumentéw objetych
wnioskiem o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego w postaci ziela konopi innych niz wtokniste
oraz wyciggow, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciggéw z konopi innych niz
wldkniste oraz zywicy konopi innych niz wiokniste do sporzadzania lekow recepturowych, uwzgledniajac
specjalne wymagania dotyczace wlasciwego stosowania, bezpieczenstwa pacjenta oraz konieczno$é
zapewnienia ochrony zdrowia publicznego.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Ziele konopi innych niz widkniste oraz wyciagi, nalewki farmaceutyczne, a takze wszystkie inne wyciagi z
konopi innych niz wldkniste oraz zywica konopi innych niz widkniste, o ktorych mowa w zalgczniku nr 1 do
ustawy, bedg mogly stanowi¢ surowiec farmaceutyczny, o ktorym mowa w art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,.ustawa”,
przeznaczony do sporzadzania lekow recepturowych, o ktorych mowa wart. 3 ust. 4 pkt 1 ustawy, po
uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Pozwolenie wydawane bedzie na okres 5 lat,
na wniosek podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu art. 2 pkt 24 ustawy. Narzedziem zapewniajacym
bezpieczenstwo pacjenta stosujacego omawiany lek recepturowy jest propozycja zastosowania rozwigzan
dotyczacych wymagan odnos$nie danych koniecznych do przedstawienia w dokumentaciji, jak réwniez samego
sposobu jej przedstawienia w sposob zblizony do wymagan okreslonych w art. 10 ustawy. Wzor wniosku
zawarty w zafgczniku nr 1 do rozporzadzenia w zakresie sposobu przedstawienia okreslonych danych oparty
zostal 0 wzorzec wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego z
odpowiednimi modyfikacjami uwzglgdniajgcymi specyfike przedmiotowego surowca. Szczegotowy zakres
danych objetych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu dotyczacych jakosci oraz wykaz dokumentéw objetych
wnioskiem okresla zalgcznik nr 2 do rozporzadzenia. Z uwagi na fakt, iz w oparciu o dane dotyczace jakosci
surowca farmaceutycznego wnioskuje si¢ o jego bezpieczefistwie stosowania, spelnienie wymagan
jakosciowych jest warunkiem koniecznym dla dopuszczenia do obrotu tego surowca.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczeg6lnoéci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Z dostgpnych danych wynika, iz w oparciu o przepisy narodowe zapewniono pacjentom dostep do legalnej terapii z
zastosowaniem ziela konopi innych niz wlokniste oraz wyciggdéw, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych
wyciggoéw z konopi innych niz wlokniste oraz zywicy konopi innych niz wlékniste m.in. w takich krajach
czlonkowskich, jak Niemcy, Czechy i Holandia.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédlo danych Oddziatywanie
Whnioskodawcy Potencjalne zwigkszenie
Brak danych przychodow zwigzanych z
mozliwoscig korzystania z




praw wynikajacych z uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu surowca
farmaceutycznego w postaci
ziela konopi innych niz
wlokniste oraz wyciggow,
nalewek farmaceutycznych, a
takze wszystkich innych
wyciggow z konopi innych niz
wlokniste oraz zywicy konopi
innych niz witdkniste

Apteki ok. 14 000 Potencjalne zwigkszenie obrotu
Dane GIF lekami recepturowymi
zawierajgcymi ziele konopi
innych niz wlokniste oraz
wyciagi, nalewki
farmaceutyczne, a takze
wszystkie inne wyciagi z
konopi innych niz wtdkniste
oraz zywicy konopi innych
niz widkniste

Pacjenci Brak danych Potencjalne, zalezne od lekarzy
wystawiajacych recepteg,
zwigkszenie dostepnosci lekow
recepturowych zawierajgcych
ziele konopi innych niz
wlokniste oraz wyciagi,
nalewki farmaceutyczne, a
takze wszystkie inne wyciagi z
konopi innych niz wldkniste
oraz zywicy konopi innych
niz wlokniste

S. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Odnosnie projektowanego rozporzadzenia nie prowadzono tzw. pre-konsultacji.
Projekt regulacji zostal przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych, na okres 14 dni, nastgpujacym podmiotom:

1) Naczelna Rada Lekarska,

2) Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych,

3) Naczelna Rada Aptekarska,

4) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych,

5) Krajowa Rada Fizjoterapeutow,

6) Kolegium Lekarzy Rodzinnych,

7) Kolegium Pielggniarek i Potoznych w Polsce,

8) Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia,

9) Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotne;,
10) Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Zakladow Opieki Zdrowotne;j,

I'T) Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogorskie,
12)Izba Lecznictwa Polskiego,

13) Ogdlnopolska Konfederacja Zwigzkow Zawodowych Ochrony Zdrowia,
14) Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Opieki Zdrowotnej,

15) OgolInopolski Zwigzek Pracodawcow Prywatnej Stuzby Zdrowia,

16) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej,

17) Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,.Solidarno$¢”,

18)NSZZ ,.Solidarno$¢™,

19) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ..Solidarno$é 80>,

20) Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
21)Forum Zwigzkow Zawodowych

22) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych,

23) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielggniarek i Poloznych,

24) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,

25) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Poloznych,




26) Konfederacja Lewiatan,

27)Business Center Club,

28) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej,

29)Zwiazek Przedsiebiorcow i Pracodawcow,

30) Federacja Pacjentow Polskich,

31) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotne;j,

32) Stowarzyszenie Primum non Nocere ,

33) Stowarzyszenie ,,Dla dobra pacjenta”,

34) Polskie Towarzystwo Koderow Medycznych,

35) Polskie Towarzystwo Bezpiecznej Farmakoterapii,

36) Polskie Stowarzyszenie na Rzecz Dzieci Chorych na Padaczke,
37)Polskie Stowarzyszenie Ludzi Cierpigcych na Padaczke,
38) Fundacja Pomocy Chorym Dzieciom Kubus.

Termin na opiniowanie i konsultacje publiczne okre$lono na 14 dni.

Projekt zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz.
248).

Projekt zostal rowniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzagdowego Centrum
Legislacji w serwisie ,.Rzadowy Proces Legislacyjny”, zgodnie z uchwalg nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006 , z p6zn. zm.).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione po ich zakoficzeniu w raporcie dolgczonym do niniejszej
Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystatez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Egcznie (0-10)

Dochody ogolem

budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Projektowane rozporzadzenie nie wywota skutkow finansowych dla budzetu pafstwa i jednostek

Zrédia finansowania samorzadu terytorialnego.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczo§é, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 S 10 Lgcznie (0-10)
W ujgciu duze przedsigbiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych i
$rednich




(w min zl,

przedsigbiorstw

ceny stale z rodzina, obywatele oraz

...... r.) gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa

niepieni¢znym

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych i

przyjetych do obliczenn | Malych i Srednich przedsigbiorcow.

zatozen

Projekt nie naktada zadnych obowigzkéw o charakterze majatkowym na mikroprzedsiebiorcow,

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[X] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwrdconej tabeli

zgodnoscei).

[] tak
[] nie

[ ] nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentow

[] zmniejszenie liczby procedur

[_] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy

[ inne:

[_] zwigkszenie liczby dokumentow

[] zwigkszenie liczby procedur

[] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich

elektronizacji.

[ ] tak
[] nie

[] nie dotyczy

Komentarz:
Brak.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne
[] sytuacja i rozwoj regionalny
inne:

[] demografia
[] mienie pafistwowe

[] informatyzacja
x zdrowie

Omowienie wplywu

Ziele konopi innych niz widkniste oraz wyciagi, nalewki farmaceutyczne, a takze wszystkie
inne wyciggi z konopi innych niz wlokniste oraz zywica konopi innych niz wiokniste, o ktorych
mowa w zalgczniku nr 1 do ustawy, beda mogly stanowi¢ surowiec farmaceutyczny, o ktorym
mowa w art. 2 pkt 40 ustawy, przeznaczony do sporzadzania lekow recepturowych, o ktérych
mowa wart. 3 ust. 4 pkt 1 ustawy, po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 listopada 2017 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastgpi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Z uwagi na specyfikg projektowanego rozporzadzenia oraz na to, ze nie przewiduje si¢ jego wplywu na wysokoé¢
wydatkow budzetu panistwa, nie planuje si¢ ewaluacji efektoéw projektu.

13. Zalgczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




