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1. Statystyki dotyczące procedur dopuszczenia do obrotu;

2. Najczęstsze błędy w dokumentacji rejestracyjnej:

• Pestycydy;

• Czystość mikrobiologiczna;

• Format dokumentacji;

• Deklarowany limit dla kannabinoidów +/- 20%;

3. Przykłady wydawanych opinii:

• Etapy procesu wytwarzania a wymagania GMP;

• Systemy zamknięcia i opakowanie bezpośrednie;

• Opakowanie zewnętrzne;

• Nazwa fantazyjna lub dodana nazwa odmiany;

4. Monografia Ph.Eur. 3028 Cannabis flos
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1. Statystyki dotyczące procedur dopuszczenia do obrotu;
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2. Najczęstsze błędy w dokumentacji rejestracyjnej;
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• Pestycydy
Jedynie odniesienie do monografii Ph.Eur. 2.8.13 Pesticide Residues, podczas gdy jest to monografia ogólna;
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• Czystość mikrobiologiczna
Dla suszu proponowane kryteria są na zgodność z Ph.Eur. 5.1.8 Microbiological Quality of Herbal Medicinal Products for
Oral Use and Extracts Used in their Preparation
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podcza gdy powinny spełniać wymagania 5.1.4 Microbiological Quality of Non-sterile Pharmaceutical Preparations and 
Substances for Pharmaceutical use
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• Format dokumentacji
Powinien być zgodny z Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru wniosku... (Dz.U.
2017 poz. 2337) (ostatecznie CTD jeżeli odpowiada zawartości opisanej w rozporządzeniu).
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• Limit dla kannabinoidów błędnie +/- 20% zamiast +/- 10%
Powinien być zgodny z monografią DAB, a od lipca 2024 r. z Ph.Eur. 3028 Cannabis flos;
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3. Przykłady wydawanych opinii;
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• Etapy procesu wytwarzania a wymagania GMP;
Prośba o interpretację zakresu przetwórstwa materiału wyjściowego, substancji czynnej, produktu leczniczego. Apteka
wskazana jako miejsce „rozdzielania”, „pakowania końcowego i etykietowania” zgodnie z EU GMP Part I lub praktyką
apteczną.
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Materiał wyjściowy
(Substancja roślinna)

GACP
• uprawa i zbiór;
• cięcie;
• rozdrabnianie;
• rozkruszanie;
• suszenie;
• ekstrakcja wstępna;

Substancja czynna
(Surowiec roślinny)

EU GMP Part II
• cięcie;
• rozdrabnianie;
• suszenie;
• wydzielanie (izolacja i oczyszczanie);
• ekstrakcja;
• tłoczenie z rośliny lub z materiału 

roślinnego i destylacja;
• przetwarzanie wydzielin, ekstrakcja 

substancji roślinnej, frakcjonowanie, 
oczyszczanie, koncentracja lub 
fermentacja;

• przetwarzanie fizyczne i pakowanie;

Produkt końcowy
(Surowiec farmaceutyczny)

EU GMP Part I
• cięcie;
• rozdrabnianie;
• suszenie;
• tłoczenie z rośliny lub z materiału 

roślinnego i destylacja;
• przetwarzanie wydzielin, ekstrakcja 

substancji roślinnej, frakcjonowanie, 
oczyszczanie, koncentracja lub 
fermentacja;

• dalsze przetwarzanie do uzyskania 
końcowej postaci, włącznie z 
pakowaniem produktu końcowego;

Etapy krytyczne? CPPs -> CQAs

Konfekcjonowanie w opakowania 
apteczne
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Zgodnie rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2017 r. (Dz. U. z 2017 r., poz. 2337) należy  w 
dokumentacji wskazać:

• miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia działalności importowej, gdzie następuje kontrola serii;
• wytwórcę lub importera, u którego następuje zwolnienie serii;

dla których również należy przedstawić zezwolenie na wytwarzanie oraz certyfikat Dobrej Praktyki Wytwarzania.
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• Systemy zamknięcia i opakowanie bezpośrednie;
Czy można stosować np. kroplomierz, atomizator, ewaporyzator, DDC, etc.?

• Art. 33a uPN (Dz. U. z 2023 r. poz. 172, z 2022 r. poz. 2600.). Surowiec farmaceutyczny do sporządzania leków
recepturowych w aptece;

• Art. 2 pkt 12 uPF i Art. 96a uPF (Dz. U. z 2024 r. poz. 686). Lekiem recepturowym jest produkt leczniczy sporządzony
w aptece na podstawie recepty lekarskiej, na której to lekarz określa skład jakościowy i ilościowy leku
recepturowego, a także postać, moc i sposób dawkowania;

• Art. 10 ust. 2 pkt. 4-12 uPF (Dz. U. z 2024 r. poz. 686). W trakcie procedury dopuszczenia do obrotu surowca
farmaceutycznego oceniana jest jedynie jakość – brak części klinicznej i nieklinicznej;

• Opakowanie nie powinno sugerować prezentację produktu leczniczego;
• System zamknięcia nie powinien warunkować określonego dawkowania. To farmaceuta podczas przygotowania leku

recepturowego musi posługiwać się odpowiednio skalibrowanym sprzętem, który znajduje się w izbie recepturowej
wyposażonej w odpowiednie urządzenia i utensylia.

• Brak badania in-use (w przeciwieństwie do produktu leczniczego);
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• Opakowanie zewnętrzne;
Czy można stosować jednostkowe opakowanie zewnętrzne przez wytwórcę, gotowe do wydania pacjentowi?

• Załącznik 2 do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2017 r. (Dz. U. z 2017 r., poz. 2337). Wykaz
dokumentów objętych wnioskiem nie przewiduje jednostkowego opakowania zewnętrznego;

uPN (Dz. U. z 2023 r. poz. 172, z 2022 r. poz. 2600.).
• Surowiec farmaceutyczny nie jest przeznaczony do wydania pacjentowi bez uprzedniego sporządzenia leku

recepturowego (np. odważenia zgodnie z receptą lekarską);
• Opakowanie jednostkowe w postaci tekturowego pudełka sugeruje prezentację produktu leczniczego;
• Organ nie ocenia badań trwałości surowca i nie zatwierdza okresu ważności i warunków przechowywania w

opakowaniu bezpośrednim i zewnętrznym;



URPL

• Nazwa fantazyjna lub dodana nazwa odmiany [1/4];
Czy można stosować nazwy fantazyjne lub dodać do nazwy surowca odmianę ziela o określonym działaniu?

• Art. 33b ust. 2 uPN (Dz. U. z 2023 r. poz. 172, z 2022 r. poz. 2600.). Wyraźne odniesienie do wybranych przepisów
uPF (Dz. U. z 2024 r. poz. 686);

• Art. 2 pkt 14 uPF dla produktów leczniczych wskazuje używanie w obrocie nazwy własnej / fantazyjnej produktu
leczniczego;
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• Nazwa fantazyjna lub dodana nazwa odmiany [2/4];

• Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2017 r. (Dz. U. z 2017 r., poz. 2337). Podaje się nazwę (własną)
surowca farmaceutycznego, która musi być rozumiana jako nazwa własna surowca farmaceutycznego przypisana
surowcowi zgodnie z art. 25 uPF (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) w odpowiedniej monografii farmakopealnej.
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• Nazwa fantazyjna lub dodana nazwa odmiany [3/4];

• Plantae medicinales (1433) (Substancje roślinne): „Substancje roślinne są dokładnie zdefiniowane przez naukową
nazwę botaniczną zgodnie z systemem binominalnym (rodzaj, gatunek, odmiana i autor (genus, species, variety,
author)”. Nie we wszystkich monografiach Ph.Eur. wskazano odmianę substancji roślinnej, jak np. w przypadku
monografii Cannabis flos (tj. określa rodzaj, gatunek i autora: Cannabis sativa L.).

• Ekspertom w Komisji Farmakopei Europejskiej, jak i komisjach farmakopei narodowych, w tym Farmakopei
Amerykańskiej znany jest fakt, że odmiany o tej samej zawartości THC i CBD mogą różnić się pomiędzy sobą
zawartością innych substancji, szczególnie często jest wskazywany tzw. profil terpenowy. Mimo to, wszystkie
monografie określają jedynie zawartość THC i CBD – brak wystarczających danych mogących jednoznacznie
scharakteryzować działanie na podstawie zawartości innych substancji niż THC i CBD.
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• Nazwa fantazyjna lub dodana nazwa odmiany [4/4];

• Art. 10 ust. 2 pkt. 4-12 uPF (Dz. U. z 2024 r. poz. 686). Na podstawie istniejących przepisów organ wydający
pozwolenie nie ma możliwości zweryfikowania deklarowanego działania, gdyż oceniana jest jedynie jakość;
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4. Monografia Ph.Eur. 3028 Cannabis flos;
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Modyfikacja etykiety w pkt. „Zastosowanie”?

Informująca o odpowiedniej jakości umożliwiającej / nieumożliwiającej zastosowanie do przepisywania pacjentom 
jako lek recepturowy?
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Dziękuję!


