Minister Zdrowia

Warszawa, 13 kwietnia 2020

PLD.050.36.2020.2.AD

Pan
Tomasz Grodzki
Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej
Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na oswiadczenie Pana Senatora Rzeczypospolitej Polskiej Jerzego
Fedorowicza z dnia 6 marca 2020 r., w sprawie braku dostepnosci konopi medycznych
(surowiec Cannabis saliva L., Red No 2) w Polsce, przedstawiam nastepujgce

wyjasnienia w sprawie.

W dniu 17 lutego 2020 r. przedsiebiorca Canopy Growth Polska Sp. z 0.0. zwrdcit sie do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z prosbg o dopuszczenie do obrotu na rynku
RP surowca farmaceutycznego Cannabis Sativa L., Red No 2, partii produkcyjnej
R2N9141F02.

Zgodnie z informacjg zawartg w pismie, ww. partia nie odpowiadata wymaganiom
specyfikacji obowigzujgcej na terytorium Polski w zakresie zawartosci delta-9-
tetrahydrokanabinolu (THC), co jest warunkiem do zwolnienia danej partii surowca do
obrotu. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w zwigzku z powyzszym nie mogt wydacé

zgody na sprowadzenie z zagranicy surowca o ktérym mowa powyze;.

Zgodnie z wymaganiami zawartymi w pkt 1.3 Aneksu 16 do Rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 19 czerwca 2017 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. 2017 poz. 1349), Osoba Wykwalifikowana jest

odpowiedzialna za zapewnienie, Zze wszystkie etapy wytwarzania zostaty
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przeprowadzone zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, pozwoleniem
i dokumentacjg dotyczgcg wprowadzania do obrotu oraz wszelkimi innymi wymaganiami
prawnymi obowigzujgcymi w panstwie cztionkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérym ma miejsce certyfikacja.

Ponadto, zgodnie z art. 42 ust.1 pkt 7 Ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
Farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 z pézn. zm.) Osoba Wykwalifikowana —
pracujgca u wytworcy podejmuje niezalezne decyzje w ramach uprawnien wynikajgcych
z ustawy. To do niej nalezy potwierdzenie jakosci wytworzonej serii przed zwolnieniem

do obrotu.

W przypadku checi dystrybucji na terenie Polski surowca farmaceutycznego Cannabis
Sativa L., Red No 2, o parametrach innych niz zawarte w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu, przedsiebiorca powinien w wystgpi¢ do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych o zmiane wymagan

specyfikaciji.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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