Warszawa, dnia 14 grudnia 2017 r.

Poz. 2337

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 5 grudnia 2017 r.
w sprawie wzoru wniosku o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do sporzadzania lekéw
recepturowych w postaci ziela konopi innych niz wlékniste oraz wyciagéw, nalewek farmaceutycznych,
a takze wszystkich innych wyciagoéw z konopi innych niz wlékniste oraz zywicy konopi innych niz wiékniste

oraz szczegélowego zakresu danych i wykazu dokumentéw objetych tym wnioskiem

Na podstawie art. 33c ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2017 r. poz. 783
i 1458) zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. Wz6r wniosku o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do sporzadzania lekéw recepturowych w po-
staci ziela konopi innych niz wldkniste oraz wyciagow, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciagow

z konopi innych niz wtdkniste oraz zywicy konopi innych niz wtokniste jest okreslony w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 2. Szczegdtowy zakres danych i wykaz dokumentow objetych wnioskiem, o ktorym mowa w § 1, jest okreslony
w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: K. Radziwill

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzagdzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 5 grudnia 2017 r. (poz. 2337)

Zalacznik nr 1
WZOR

WNIOSEK O DOPUSZCZENIE DO OBROTU SUROWCA FARMACEUTYCZNEGO DO SPORZADZANIA LEKOW
RECEPTUROWYCH W POSTACI ZIELA KONOPI INNYCH NIZ WELOKNISTE ORAZ WYCIAGOW,
NALEWEK FARMACEUTYCZNYCH, A TAKZE WSZYSTKICH INNYCH WYCIAGOW
Z KONOPI INNYCH NIZ WEOKNISTE ORAZ ZYWICY KONOPI INNYCH NIZ WEOKNISTE

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

OSWIADCZENIE I PODPIS:

Nazwa (wlasna) surowca farmaceutycznego:

Nazwa substancji czynnej/substancji czynnych:

Deklarowana zawartos¢ 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 dotyczace
jakosci surowca farmaceutycznego, zgodnie ze stosownymi wymaganiami.

Niniejszym os$wiadczam, ze oplata za zlozenie wniosku zostata wniesiona zgodnie
z przepisami art. 36 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne**.

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

(podpis)
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(imig i nazwisko)***

(stanowisko)***

(e-mail)***

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

* Nalezy dolgczy¢ pelnomocnictwo do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego (zatqcznik 2.3.).
** Nalezy dotgczy¢ potwierdzenie wniesienia optaty za zlozenie wniosku (zalgcznik 2.1.).
**% Dane tej osoby sq danymi o charakterze stuzbowym.

1. DANE SZCZEGOLOWE
1.1. NAZWA SUROWCA FARMACEUTYCZNEGO

1.1.1. Proponowana nazwa surowca farmaceutycznego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej:

1.1.2. Nazwa substancji czynnej/substancji czynnych:

Nalezy podaé nazwe substancji roslinnej, z uwzglednieniem binominalnej nazwy naukowej rosliny, czesci
rosliny/roslin i postaci lub nazwe przetworu roslinnego, z uwzglednieniem binominalnej nazwy naukowej rosliny,
czesci rosliny/roslin, rodzaju przetworu roSlinnego, stosunku ilosci uzytej substancji roSlinnej do ilosci
otrzymanego przetworu roslinnego (Drug Extract Ratio (DER)), rozpuszczalnika(-kow) ekstrakcyjnego(-nych),
dodatkow substancji pomocniczych (jezeli dotyczy), kierujgc sie w nastepujqcej kolejnosci nazwg wg Farmakopei
Europejskiej, nazwg wg Farmakopei Polskiej lub innej narodowe;j.

1.2.  WIELKOSCI OPAKOWAN BEZPOSREDNICH I ZEWNETRZNYCH

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

Dla kazdego opakowania nalezy podac:

Opis:
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Opakowanie: Materiat: System zamknigcia:
Dla kazdego rodzaju opakowania nalezy poda¢:

1.2.1.1. Wielkos$¢ 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:

Firma:

Adres:

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

panstwa czlonkowskiego (zatacznik 2.2.).

Potwierdzenie wniesienia oplaty:
dla wniesionej oplaty nalezy dotaczy¢ potwierdzenie jej wniesienia (zalacznik 2.1.)

Adres rozliczeniowy (jezeli dotyczy):
Firma:
Numer VAT:
Adres:
Kod pocztowy:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

I:' Nalezy dotaczy¢ potwierdzenie posiadania siedziby przez podmiot odpowiedzialny na terytorium
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1.3.2. Osoba upowazniona do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego
w trakcie postegpowania o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego:

Tytut: Imig: Nazwisko:
Firma:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Numer tel.:

Numer faksu:

e-mail:

Nalezy dolgczy¢ pelmomocnictwo do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego
(zalgcznik 2.3.).

1.3.3. Osoba upowazniona do kontaktéw pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym
a organem wlasciwym po dopuszczeniu do obrotu surowca farmaceutycznego,
jezeli jest inna niz w pkt 1.3.2.:

Tytuk: Imig: Nazwisko:
Firma:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Numer tel.:

Numer faksu:

e-mail:

Nalezy dolgczy¢ pelmomocnictwo do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego
(zalgcznik 2.3.).

1.4. WYTWORCA/IMPORTER

1.4.1. Wytworca lub importer, u ktorego nast¢puje zwolnienie serii na terytorium
panstwa czlonkowskiego:

Firma:

Adres:

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

Numer zezwolenia, o ktdrym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy:

[] Nalezy dotaczy¢ kopie zezwolenia (zatacznik 2.4.)
lub
[ ] odniesienie do EudraGMDP
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Jezeli dostepny:

[] Nalezy dotaczy¢ aktualny certyfikat GMP (zatgcznik 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:

[l Nalezy dotaczy¢ kopig zezwolenia, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy (zatacznik 2.4.) i, jezeli
dostepny, aktualny certyfikat GMP (zatacznik 2.6.)

lub

] odniesienie do EudraGMDP

1.4.2. Wytwoérca oraz miejsce wytwarzania:

Nalezy wskazac wszystkie miejsca wytwarzania, miejsca kontroli jakosci/kontroli wewngtrzprocesowej, miejsca
pakowania w opakowania bezposrednie i zewnetrzne oraz importerow. Dla kazdego miejsca wytwarzania lub
miejsca prowadzenia dziatalnosci importowej 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 czynnoéci w poszczegdlnych miejscach wytwarzania
surowca farmaceutycznego, w tym w zakresie kontroli serii (zatacznik 2.5.).

e Dotyczy miejsca wytwarzania na terytorium panstwa czlonkowskiego
Numer zezwolenia na wytwarzanie
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[] Nalezy dotaczy¢ kopie zezwolenia, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy (zatacznik 2.4.)
lub
[ ] odniesienie do EudraGMDP

[] Nalezy dotgczy¢, jezeli dostepny, aktualny certyfikat GMP (zalacznik 2.6.)
lub
] odniesienie do EudraGMDP

Imi¢ 1 nazwisko osoby wykwalifikowanej, jezeli nie zostala wskazana w zezwoleniu na
wytwarzanie:

e Dotyczy miejsca wytwarzania poza terytorium panstwa czlonkowskiego

[] Nalezy dotaczy¢ kopie zezwolenia, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy (zatacznik 2.4.).

Czy miejsce wytwarzania byto przedmiotem inspekcji w zakresie spetniania wymagan GMP,
przeprowadzonej przez wladze panstwa czlonkowskiego lub panstwa bedacego strong
porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu inspekcji?

O Nie O Tak
Jezeli tak,
[] nalezy dotgczy¢ aktualny certyfikat GMP (zatgcznik 2.6.)
lub

[ ] odniesienie do EudraGMDP

Czy miejsce wytwarzania byto 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 przeprowadzone;j inspekcji w zakresie GMP
(zalacznik 2.6.).

1.4.3. Wytworca substancji czynnej/substancji czynnych i miejsce wytwarzania

Nalezy wskazaé wszystkie miejsca wytwarzania dla kazdego ze Zrédet pochodzenia substancji czynnej, w tym
miejsca kontroli jakosci/kontroli wewngqtrzprocesowej. Nie jest dopuszczalne wskazanie jedynie danych
dotyczgcych dostawcy(-cow).

(Dla kazdego miejsca wytwarzania nalezy poda¢ odpowiednie informacje).

Substancja czynna:
Firma:

Adres:

Kod pocztowy:
Panstwo:

Numer tel.:

Numer faksu:
e-mail:
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Krotki opis etapow wytwarzania przeprowadzanych w miejscu wytwarzania:

[] Nalezy dotaczy¢ schemat blokowy wskazujacy etapy i czynno$ci w poszczegdlnych miejscach wytwarzania
substancji czynnej, w tym w zakresie kontroli serii (zatagcznik 2.5.).

[] Nalezy dotaczyé kopie pisemnego o$wiadczenia wytworcy substancji czynnej, Ze zobowigzuje si¢ do
informowania podmiotu odpowiedzialnego w przypadku jakichkolwiek zmian w procesie wytwarzania lub
w specyfikacji (zalacznik 2.7.).

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

Czy miejsce wytwarzania substancji czynnej bylo przedmiotem inspekcji w zakresie
spelniania wymagan GMP, przeprowadzonej przez wiadze panstwa cztonkowskiego lub
panstwa bedacego strong porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu inspekcji?

O Nie O Tak

Jezeli tak, I:' nalezy dolaczy¢ aktualny certyfikat GMP (zatacznik 2.6.).
lub
[ ] odniesienie do EudraGMDP

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

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

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 substancj¢ czynna/substancje czynne:

Nazwa substancji czynnej™* Ilose Jednostka Odniesienie/Monografia™*

* Nalezy podaé¢ nazwe substancji roslinnej, z uwzglednieniem binominalnej nazwy naukowej rosliny, czesci
rosliny/roslin i postaci lub nazwe przetworu roslinnego, z uwzglednieniem binominalnej nazwy naukowej
rosliny, czesci rosliny/roslin, rodzaju przetworu roslinnego, stosunku ilosci uzytej substancji roslinnej do ilosci
otrzymanego przetworu roslinnego (Drug Extract Ratio (DER)), rozpuszczalnika(-kow) ekstrakcyjnego(-nych),
dodatkow substancji pomocniczych (jezeli dotyczy), kierujgc sie w nastepujgcej kolejnosci nazwg
wg Farmakopei Europejskiej, nazwg wg Farmakopei Polskiej lub innej narodowej.

** Dla substancji czynnej(-nych) opisanej(-nych) w Farmakopei Europejskiej lub jej thumaczeniu na jezyk polski
zawartym w Farmakopei Polskiej lub odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich
nalezy wskazaé odniesienie do odpowiednich monografii ogolnych oraz monografii szczegotowey.

Dla substancji czynnej(-nych) nieopisanej(-nych) w Farmakopei FEuropejskiej lub jej ttumaczeniu na jezyk
polski zawartym w Farmakopei Polskiej lub w odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach
cztonkowskich nalezy wskazaé odniesienie do odpowiednich monografii ogolnych Farmakopei Europejskiej
lub jej thumaczenia na jezyk polski zawartego w Farmakopei Polskiej oraz specyfikacje.
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1.5.2. Czy surowiec farmaceutyczny 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 1 organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2134) oraz w art. 14a ustawy?

O Nie O Tak

[] Nalezy dotaczy¢ kopi¢ zgody ministra wilasciwego do spraw Srodowiska lub kopig¢
zezwolenia wydanego przez wlasciwy organ innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa
cztonkowskiego na zamierzone uwolnienia organizmu genetycznie zmodyfikowanego do
srodowiska, do celéw badawczo-rozwojowych, jezeli dotyczy (zalacznik 2.8.).

2. ZALACZNIKI (jezeli dotyczy)
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[ ]2.1. Potwierdzenie wniesienia optaty za ztozenie wniosku.

[ ]2.2. Potwierdzenie posiadania siedziby przez podmiot odpowiedzialny na terytorium
panstwa czlonkowskiego.

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

[ ]2.4. Kopia zezwolenia, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy.

[ ]2.5. Schemat blokowy wskazujacy etapy i czynnosci w poszczegdlnych miejscach
wytwarzania surowca farmaceutycznego i substancji czynnej, w tym w zakresie
kontroli serii.

[ ]2.6. Aktualny certyfikat potwierdzajacy spelnianie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania, o ktérym mowa w art. 46 ust. 8 ustawy, lub raport z przeprowadzone;j
inspekcji w zakresie spetniania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktorym
mowa w art. 46 ust. 2 ustawy, jezeli dotyczy.

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

[ ]2.8. Kopia zgody ministra wtasciwego do spraw $rodowiska lub kopia zezwolenia
wydanego przez wlasciwy organ innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa
cztonkowskiego  na  zamierzone  uwolnienia  organizmu  genetycznie
zmodyfikowanego do srodowiska, do celow badawczo-rozwojowych, jezeli dotyczy.

[ 12.9. Dla kazdej substancji czynnej: o$wiadczenie osoby wykwalifikowanej podmiotu
posiadajacego zezwolenie, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy, oraz od osoby
wykwalifikowanej kazdego z podmiotdw posiadajacych takie zezwolenie na
terytorium panstwa czlonkowskiego, u ktorych substancja czynna jest stosowana
jako materiat wyjSciowy, ze substancja czynna jest wytwarzana zgodnie
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania dla materialow wyjsciowych.
Zamiennie moze by¢ przedstawione os$wiadczenie od jednej osoby
wykwalifikowanej w imieniu pozostalych oso6b wykwalifikowanych bioracych
udziat w procesie wytwarzania. Deklaracja zawiera informacje o audycie
u wytworcy substancji czynnej i dacie jego przeprowadzenia.

Zastosowane terminy i skroty

1) EudraGMDP - Europejska baza dotyczgca zezwolen na wytwarzanie i zezwolen na
import produktow leczniczych oraz certyfikatow potwierdzajacych zgodno$¢ warunkéw
wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP);

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

3) panstwo czlonkowskie — panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG);

4) Standard Terms — wydawnictwo przygotowane przez Komisj¢ Farmakopei Europejskiej
dzialajaca w ramach EDQM, zawierajagce nazewnictwo postaci farmaceutycznych, drog
podania i opakowan produktéw leczniczych;

5) ustawa — ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2211).
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Zalacznik nr 2

SZCZEGOLOWY ZAKRES DANYCH I WYKAZ DOKUMENTOW OBJETYCH WNIOSKIEM O DOPUSZCZENIE
DO OBROTU SUROWCA FARMACEUTYCZNEGO DO SPORZADZANIA LEKOW RECEPTUROWYCH

W POSTACI ZIELA KONOPI INNYCH NIZ WEOKNISTE ORAZ WYCIAGOW, NALEWEK

FARMACEUTYCZNYCH, A TAKZE WSZYSTKICH INNYCH WYCIAGOW Z KONOPI INNYCH NIZ

WLOKNISTE ORAZ ZYWICY KONOPI INNYCH NIZ WEOKNISTE

(Dokumenty objete wnioskiem oraz dokumenty zawierajace szczegolowy zakres danych objetych wnioskiem moga by¢
przedstawione w jezyku angielskim, z wyjatkiem wzoru oznakowania opakowania bezposredniego w formie opisowej, kto-
ry przedstawia si¢ w jezyku polskim.)

I. Do wniosku o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do sporzadzania lekow recepturowych w postaci
ziela konopi innych niz wiokniste oraz wyciagdw, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciagow
z konopi innych niz widkniste oraz zywicy konopi innych niz widkniste dotacza sig:

1)
2)
3)
4)

5)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

pismo przewodnie;
szczegblowy wykaz przedstawionych dokumentéw;
potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku;

potwierdzenie posiadania siedziby przez podmiot odpowiedzialny na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG), zwanego dalej ,,panstwem cztonkowskim”;

pelnomocnictwo do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego, jezeli dotyczy;

kopi¢ zezwolenia, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22017 r. poz. 2211), zwanej dalej ,,ustawa”;

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

aktualny certyfikat potwierdzajacy spelnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktdrym mowa w art. 46
ust. 8 ustawy, lub raport z przeprowadzonej inspekcji w zakresie spelniania wymagan Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania, o ktorym mowa w art. 46 ust. 2 ustawy, jezeli dotyczy;

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

kopi¢ zgody ministra wlasciwego do spraw srodowiska lub kopi¢ zezwolenia wydanego przez wlasciwy organ
innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa cztonkowskiego w sprawie zamierzonego uwolnienia organizmu ge-
netycznie zmodyfikowanego do srodowiska, do celow badawczo-rozwojowych, jezeli dotyczy;

dla kazdej substancji czynnej: o$wiadczenie osoby wykwalifikowanej podmiotu posiadajacego zezwolenie,
o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy, oraz osoby wykwalifikowanej kazdego z podmiotow posiadajacych takie
zezwolenie na terytorium panstwa cztonkowskiego, u ktorych substancja czynna jest stosowana jako materiat
wyjéciowy, ze substancja czynna jest wytwarzana zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania dla
materiatow wyjsciowych. Zamiennie moze by¢ przedstawione o$wiadczenie od jednej osoby wykwalifikowanej
w imieniu pozostatych osoéb wykwalifikowanych bioragcych udziat w procesie wytwarzania. Deklaracja zawiera
informacje o audycie u wytworcy substancji czynnej i dacie jego przeprowadzenia;

wzor oznakowania opakowania bezposredniego w formie opisowe;.

II.  Szczegdtowy zakres danych objetych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do sporzadza-
nia lekéw recepturowych w postaci ziela konopi innych niz wtokniste oraz wyciagdéw, nalewek farmaceutycznych,
a takze wszystkich innych wyciggdéw z konopi innych niz wtdkniste oraz zywicy konopi innych niz witdkniste:

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

1)

w zakresie informacji ogolnych:

a) nazewnictwo (dla substancji roslinnej: binominalng nazwe¢ naukowa rosliny (rodzaj, gatunek, odmiang i autora)
oraz chemotyp (jezeli dotyczy), czgsci roslin/roslin, definicj¢ substancji roslinnej; dla przetworu roslinnego:
binominalng nazwe¢ naukowa rosliny (rodzaj, gatunek, odmiang, autora) i chemotyp (jezeli dotyczy), czesci
ro$liny/roslin, definicj¢ przetworu roslinnego, inne nazwy substancji roslinnej/przetworu roslinnego, stosunek
ilosci uzytej substancji roslinnej do ilosci otrzymanego przetworu roslinnego (Drug Extract Ratio (DER)),
rozpuszczalnik(i) ekstrakcyjny(-ne), mozliwe dodatki substancji pomocniczych (np. no$nikow)),
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2)
3)

4)

)

6)
7)

8)

b) strukture (dla substancji roslinnej oraz przetworu roslinnego: posta¢ fizyczna, opis sktadnikow o znanej ak-
tywnosci terapeutycznej (wzor chemiczny, wzgledna mase czasteczkowa, wzor strukturalny obejmujacy ste-
reochemi¢ wzgledna i bezwzglednag), inne sktadniki),

¢) wlasciwosci ogdlne (wykaz wlasciwosci fizykochemicznych i innych istotnych wlasciwosci substancji czynnej);
deklarowang zawartos$¢: delta-9-tetrahydrokannabinolu (THC) oraz kannabidiolu (CBD);

w zakresie wytwarzania:

a) dane dotyczace wytworcy/wytworcow (dla substancji roslinnych: nazwe, adres i zakres odpowiedzialnosci
kazdego dostawcy, i kazde proponowane miejsce wytwarzania biorace udzial w wytwarzaniu i badaniu sub-
stancji roslinnej; dla przetwordéw roslinnych: nazwe, adres i zakres odpowiedzialnosci kazdego dostawcy,
i kazde proponowane miejsce wytwarzania biorace udzial w wytwarzaniu i badaniu przetworu roslinnego),

b) opis procesu wytwarzania i jego kontroli (dla substancji roslinnych: informacje opisujace wytwarzanie i zbior
roslin obejmujace: rejon geograficzny pochodzenia rosliny leczniczej, warunki uprawy, zbioru, suszenia
1 przechowywania, wielkos¢ serii; dla przetworow roslinnych: informacje opisujace proces wytworczy prze-
tworow, z wiaczeniem danych o substancji roslinnej podanych powyzej; opis procesu (w tym schemat bloko-
wy), rozpuszczalniki, odczynniki, etapy oczyszczania, sposdb standaryzacji, wielkosc¢ serii),

c¢) kontrolg materialow stosowanych do wytwarzania substancji czynnej (materialy wykorzystywane do wytwa-
rzania substancji czynnej, w szczego6lnosci surowce, materiaty wyjsciowe, rozpuszczalniki, z podaniem, gdzie
kazdy z materiatow jest wykorzystywany w procesie; informacje na temat jakosci i kontroli tych materiatow),

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

e) walidacje i oceng procesu wytwarzania w zakresie postgpowania aseptycznego i wyjatawiania, jesli dotyczy;
w zakresie charakterystyki substancji:

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

b) zanieczyszczenia (dla substancji roslinnych: zanieczyszczenia pochodzace z wytwarzania substancji ro§linnej
i jej obrobki po zbiorze, takie jak pozostatosci pestycydow i fumigantow, metale toksyczne, mykotoksyny,
zanieczyszczenia radioaktywne i mikrobiologiczne, a takze potencjalne domieszki; dla przetworéw roslin-
nych: zanieczyszczenia pochodzace z wytwarzania substancji roslinnej i jej obrobki po zbiorze, takie jak pozo-
statosci pestycydow i fumigantow, metale toksyczne, mykotoksyny, zanieczyszczenia radioaktywne i mikro-
biologiczne, a takze potencjalne domieszki (pozostatosci rozpuszczalnikow));

w zakresie kontroli substancji:

a) specyfikacje,

b) metody analityczne,

¢) walidacje metod analitycznych, w tym dane doswiadczalne,

d) badania serii (opis serii i wyniki badan serii),

e) uzasadnienie specyfikacji;

informacje dotyczace wzorcow lub materiatdéw odniesienia stosowanych do badania substancji czynnej;

opis opakowania bezposredniego i systemow jego zamknigcia, tacznie z wyszczegolnieniem materiatow, z kto-

rych jest wykonany kazdy element tego opakowania, oraz ze specyfikacjami dla wymienionych materiatow;
specyfikacje obejmuja opis i identyfikacj¢ oraz wymiary krytyczne wraz rysunkami, jezeli dotyczy;

w zakresie trwalosci:

a) podsumowanie danych na temat trwatosci i wnioski (podsumowanie dotyczace typu przeprowadzonych ba-
dan, zastosowanych schematow oraz wynikoéw badan; podsumowanie takie obejmuje wnioski dotyczace wa-
runkéw przechowywania i terminu ponownego badania lub okresu waznosci, jezeli dotyczy),

b) protokot badan trwatosci po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zobowigzanie dotyczace trwatosci,

¢) dane na temat trwato$ci (wyniki badan trwalosci w odpowiedniej formie: tabelarycznej, graficznej i opisowej;
informacje na temat metod analitycznych zastosowanych do uzyskania danych oraz walidacje tych metod).
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B.  w odniesieniu do surowca farmaceutycznego szczegdlowe dane obejmuja:

)
2)

3)

4)

5)

6)

opis i sktad surowca farmaceutycznego oraz rodzaj opakowania bezposredniego i systemu jego zamkniecia;
w zakresie wytwarzania:

a) dane dotyczace wytworcy/wytworcow (nazwe i adres wytworcy, adres miejsca wytwarzania i zakres odpowie-
dzialnosci kazdego wytworcy w danym miejscu wytwarzania),

b) sktad serii obejmujacy wykaz wszystkich sktadnikow wykorzystywanych w procesie wytwarzania, ich ilosci
na podstawowa serig, a takze odno$niki do wymagan jako$ciowych dla nich,

) opis procesu wytwarzania i jego kontroli (schemat blokowy podajacy etapy procesu i wskazujacy, na ktorych
etapach materiaty sg wprowadzane do procesu; etapy krytyczne i punkty, w ktérych sg przeprowadzane kon-
trole procesu i badania produktow posrednich lub luzem; opis procesu wytwarzania, w tym pakowania,
z uwzglednieniem kolejnosci podejmowanych krokow, oraz skala produkcji),

d) kontrole etapow krytycznych i produktow posrednich lub luzem (etapy krytyczne: badania i kryteria akceptacji
wraz z uzasadnieniem i podaniem danych doswiadczalnych na krytycznych etapach procesu wytwarzania;
produkty posrednie: informacje na temat jakosci i kontroli produktow),

¢) walidacj¢ i ocen¢ procesu wytwarzania, w tym opis, dokumentacje i wyniki walidacji oraz oceng etapow kry-
tycznych lub krytycznych oznaczen analitycznych, stosowanych w procesie wytwarzania, w szczegolnosci
walidacji procesu wyjalawiania;

w zakresie kontroli surowca farmaceutycznego:

a) specyfikacje,

b) metody analityczne,

¢) walidacje metod analitycznych, w tym dane do$wiadczalne,
d) badania serii (opis serii i wyniki badan serii),

e) charakterystyke zanieczyszczen,

f) uzasadnienie specyfikacji;

informacje na temat wzorcoOw lub materiatow odniesienia wykorzystywanych do badania surowca farmaceutycz-
nego, jezeli nie zostaly przedstawione w dokumentacji dotyczacej substancji czynnej;

opis opakowan bezposrednich i systemow ich zamknigcia, tacznie z wyszczegélnieniem materiatow, z ktorych
jest wykonany kazdy element tych opakowan, oraz ze specyfikacjami dla wymienionych materiatow; specyfika-
cje obejmuja opis i identyfikacj¢ oraz wymiary krytyczne wraz rysunkami, jezeli dotyczy;

w zakresie trwalosci:

a) podsumowanie danych na temat trwato$ci i wnioski (podsumowanie dotyczace typu przeprowadzonych ba-
dan, zastosowanych schematow oraz wynikow badan; podsumowanie takie zawiera w szczego6lnosci wnioski
dotyczace warunkow przechowywania i okresu waznosci oraz, jezeli dotyczy, warunkéw przechowywania
i okresu waznosci podczas uzytkowania),

b) protokot badan trwatosci po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zobowigzanie dotyczace trwa-
osci,
c¢) dane na temat trwatosci (wyniki badan trwalosci w odpowiedniej formie: tabelarycznej, graficznej lub opiso-

wej; informacje na temat metod analitycznych, zastosowanych do uzyskania danych oraz walidacji tych me-
tod).

C.  w odniesieniu do informacji regionalnych dla Rzeczypospolitej Polskiej — certyfikaty zgodnosci, jezeli dotyczy.

D. w odniesieniu do pis$miennictwa — wykaz wytycznych dotyczacych jakos$ci, do ktérych si¢ odwotywano.



