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TEKST JEDNOLITY
Ostatnia poprawka: brak poprawek

Konopie indyjskie zawieraja szeroka game skladnikéw, w tym, ze wzgledu na ich dobrze znang
aktywnos¢ farmakologicznag, tetrahydrokannabinol (THC), ktory jest gléwnym skladnikiem
psychoaktywnym, oraz kannabidiol (CBD), ktéry uwaza sie za niemajacy dziatania psychotropowego.

Dowody naukowe wykazaly r6zny stopien korzysci ze stosowania konopi i ekstraktow z tej rosliny w
niektérych wskazaniach terapeutycznych. Obecnie wskazaniami, dla ktérych istnieje najwiecej dowodoéw
i konsensusu w Srodowisku naukowym, sg spastycznos¢ spowodowana stwardnieniem rozsianym,
ciezkie formy padaczki opornej na leczenie, nudnosci i wymioty wywotane chemioterapig oraz oporny na
leczenie bol przewlekly. W przypadku pierwszych trzech wskazan dopuszczono do obrotu przemystowo
wytwarzane produkty lecznicze zawierajgce ekstrakty z konopi indyjskich z substancjami czynnymi THC i
(lub) CBD lub syntetyczne kannabinoidy. Te produkty lecznicze zostaly dopuszczone do obrotu zgodnie
ze zwyklymi procedurami majacymi zastosowanie do produktéw leczniczych wytwarzanych
przemystowo, po peilnej ocenie badan potwierdzajgcych ich jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznosé w
niektérych wskazaniach terapeutycznych, w tym w obowigzkowych badaniach klinicznych. Pozwolenie
na dopuszczenie tych produktdw leczniczych do obrotu wydane przez europejskie organy krajowe,
Komisje Europejska lub organy regulacyjne spetniajgce réwnowazne wymogi zapewnia korzystny
stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do wskazan i warunkéw stosowania zawartych w
charakterystyce produktu leczniczego. W Hiszpanii nie ma dopuszczonych produktéw leczniczych na
bazie konopi indyjskich do stosowania we wskazaniu przewleklego bélu opornego na leczenie. Chociaz
dostepna jest szeroka gama produktdw leczniczych i strategii terapeutycznych w leczeniu wszystkich
rodzajéw bolu, czasami nie udaje sie osiagng¢ wystarczajacej kontroli bélu u pacjentéw. W przypadkach,
w ktorych zatwierdzone metody leczenia nie sa wystarczajgco skuteczne, mozna rozwazy¢ zastosowanie
zdefiniowanych lekéw recepturowych zawierajgcych standaryzowane ekstrakty z konopi.

Na wniosek Komisji Zdrowia i Ochrony Konsumentéw Kongresu Deputowanych na posiedzeniu w
dniu 13 maja 2021 r. oraz w celu przeanalizowania doswiadczen zwigzanych z regulacjg stosowania
konopi do celéw leczniczych utworzono podkomisje, ktérej wnioski wskazujg, ze preparaty pochodzace z
konopi moga by¢ przydatne jako opcja terapeutyczna dla niektérych pacjentow. W zwigzku z tym
zalecenia Podkomisji obejmowaly wezwanie do przyjecia niezbednych Srodkéw, aby umozliwi¢
dostepnosé standaryzowanych preparatéw z konopi indyjskich dla niektorych pacjentéw, u ktérych te
produkty lecznicze moga przynies¢ poprawe po tym, jak dopuszczone metody leczenia okazaly sie
nieskuteczne. Uznano réwniez, ze istnienie standaryzowanych preparatow o okreslonym skfadzie jest
zaletg pod wzgledem dawkowania, stabilnosci i obchodzenia sie z nimi w poréwnaniu z innymi
mozliwymi rodzajami uzywania konopi indyjskich.

Stosowanie zdefiniowanych lekéw recepturowych zawierajacych standaryzowane preparaty z konopi
indyjskich, znajdujgcych sie w rejestrze organu panstwowego — Hiszpanskiej Agencji Produktow
Leczniczych i Wyrobéw Medycznych (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, dalej:
JAEMPS”) — zapewnia jako$¢ tych lekéw, ich odtwarzalnos¢ i jednorodnosé, co pozwala na bardziej
przewidywalne dawkowanie i stosowanie. Leki te sa przygotowywane po wystawieniu recepty lekarskiej
oraz, pod nadzorem farmaceuty, przez apteki szpitalne, zgodnie z obowigzujgcymi zasadami dobrej
praktyki wytwarzania.

Krajowy Receptariusz zawiera zdefiniowane formuly preparatow recepturowych; wigczenie
monografii do Krajowego Receptariusza odpowiada na potrzebe standaryzacji przygotowania tych
produktéw leczniczych i ustanowienia szeregu zastosowan i wskazan, w ktérych zdefiniowane leki
recepturowe zawierajgce preparaty z konopi indyjskich moglyby by¢ alternatywa w przypadku
niepowodzenia innych opcji terapeutycznych.

Aby zagwarantowaé jakos¢ tych preparatéw, w niniejszym dekrecie krélewskim ustanawia sie
warunki przepisywania, przygotowywania, wydawania i stosowania zdefiniowanych lekéw recepturowych
zawierajgcych standaryzowane preparaty z konopi indyjskich, a takze rejestr standaryzowanych
preparatéw z konopi indyjskich stosowanych do przygotowywania tych lekéw recepturowych.
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Niniejszy dekret krolewski sklada sie z dziesieciu artykutéw, dwoch postanowien dodatkowych,
trzech postanowien koncowych i zatacznika.

W art.1 i 2 okreSla sie cel dekretu, warunki przepisywania, przygotowywania i wydawania
standaryzowanych preparatébw z konopi indyjskich oraz ustanowienie rejestru tych preparatow.
Sporzadzono réwniez wykaz definicji uzywanych w niniejszym dekrecie.

Art. 3 reguluje warunki kontroli majace zastosowanie do preparatéw objetych niniejszym dekretem.

Art. 4 dotyczy konieczno$ci i przepiséw majgcych zastosowanie do publikacji w Krajowym
Receptariuszu  odpowiedniej monografii zdefiniowanych lekéw recepturowych zawierajacych
standaryzowane preparaty z konopi indyjskich.

W art. 5 i 6 okreslono obowigzki laboratoriow farmaceutycznych wytwarzajgcych standaryzowane
preparaty z konopi indyjskich w odniesieniu do zgodnosci z zasadami dobrej praktyki wytwarzania i
dobrej praktyki dystrybucji, a takze obowigzek laboratoriow farmaceutycznych polegajacy na zwréceniu
sie do AEMPS o wpis do rejestru standaryzowanych preparatoéw z konopi indyjskich.

Art. 7, 8 i 9 okreslajg warunki wystawiania recept przez lekarzy specjalistow oraz ich obowigzek
uzasadnienia leczenia zdefiniowanymi lekami recepturowymi zawierajgcymi standaryzowane preparaty z
konopi indyjskich za pomoca wymaganej dokumentacji, a takze warunki przygotowania przez legalnie
ustanowione szpitalne przychodnie, zgodnie z wymogami Krajowego Receptariusza. Dekret obejmuje
réwniez warunki wydawania i monitorowania farmakoterapeutycznego przez apteki szpitalne i zespo6t
medyczny.

Ponadto art. 10 ustanawia obowiazek zgtaszania przez pracownikéw stuzby zdrowia podejrzewanych
dziatan niepozadanych zdefiniowanych lekéw recepturowych do odpowiedniego Autonomicznego
Centrum Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow.

Niniejszy dekret krélewski jest zgodny z zasadami dobrego stanowienia prawa, o ktérych mowa w
art. 129 ustawy 39/2015 z dnia 1 pazdziernika 2015r. o wspOlnej procedurze administracyjnej w
administracji publicznej, w szczegélnosci z zasadami koniecznosci, skutecznosci, proporcjonalnosci,
pewnosci prawa, przejrzystosci i efektywnosci.

Jest zgodny z zasadami koniecznosci i skutecznosci, poniewaz jest uzasadniony wzgledami interesu
ogolnego opisanymi w poprzednich punktach i jest najwtasciwszym instrumentem zapewniajgcym
osiagniecie proponowanych celéw.

Jesli chodzi o zgodnos¢ z zasada proporcjonalnosci, ten akt prawny zawiera regulacje niezbedne do
zaspokojenia zidentyfikowanych potrzeb, tak aby dla osiggniecia wyznaczonych celéw nie istnialy inne
srodki, ktére w mniejszym stopniu ograniczajg prawa lub naktadajg mniej obowigzkéw na adresatéw.
Ponadto wszelkie ewentualne ograniczenia praw sg zgodne z przepisami ustawy 14/1986 z dnia
25 kwietnia o zdrowiu publicznym oraz tekstu jednolitego ustawy o gwarancjach i racjonalnym
stosowaniu lekéw i wyrobéw medycznych, zatwierdzonej krélewskim dekretem ustawodawczym 1/2015 z
dnia 24 lipca.

Ten projekt aktu prawnego jest zgodny z zasada pewnosci prawa, poniewaz jest zgodny z krajowym
systemem prawnym i ma na celu uregulowanie, aktualizacje, rozwdj i uzupetnienie istniejgcych
przepis6w dotyczacych produktow leczniczych i lekow recepturowych, w szczegolnosci w odniesieniu do
standaryzowanych preparatow z konopi indyjskich, zapewniajac jakos¢, bezpieczenstwo i prawidtowe
stosowanie tych preparatow.

Ponadto, zgodnie z zasada przejrzystosci, podczas procedury opracowywania projektu dekretu
krélewskiego zapewniono aktywny udziat potencjalnych adresatéw rozporzadzenia, w tym pracownikéw
stuzby zdrowia, szpitalnych stuzb farmaceutycznych i laboratoriéw produkcyjnych, poprzez konsultacje i
procedury informowania opinii publicznej.

Zgodnie z zasadag efektywnos$ci projekt ustawy wprowadza jedynie obcigzenia administracyjne
niezbedne do zapewnienia wlasciwej regulacji przepisywania, przygotowywania, wydawania, rejestracji i
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii standaryzowanych preparatow z konopi indyjskich,
gwarantujgc jednoczesnie ochrone interesu ogdlnego, bez wprowadzania dodatkowych lub innych
procedur niz te przewidziane w ustawie 39/2015 z dnia 1 pazdziernika.
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Niniejszy dekret krélewski nie wprowadza ani nie ustanawia procedur dodatkowych lub innych niz
przewidziane w ustawie nr 39/2015 z dnia 1 pazdziernika. Jednakze odrebno$¢ postepowania
szczegblowego pozostaje zachowana ze wzgledu na kwestie terminéw i sprawozdan, ktére nalezy
uzyskac, obecng juz w postepowaniach regulowanych poprzednimi przepisami.

Niniejszy dekret krélewski byt przedmiotem wczesniejszego sprawozdania Komitetu Doradczego i
catej Miedzyterytorialnej Rady Krajowego Systemu Zdrowia. W procesie opracowywania tego aktu
prawnego skonsultowano sie m.in. ze wspdlnotami autonomicznymi, miastami Ceuta i Melilla oraz
zainteresowanymi sektorami.

Zgodnie z przepisami art. 149.1.16 hiszpanskiej konstytucji niniejszy dekret krélewski jest wydawany
zgodnie z wylagczna kompetencja panstwa w zakresie ustawodawstwa dotyczacego produktow
farmaceutycznych oraz na mocy przepiséw ujednoliconego tekstu ustawy o gwarancjach i racjonalnym
stosowaniu lekéw i wyrobdw medycznych, zatwierdzonego krélewskim dekretem ustawodawczym
1/2015 z dnia 24 lipca, w szczegoélnosci jego rozdziatu IV dotyczacego gwarancji zdrowotnych dla
standardowych lekéw recepturowych, oraz jego drugiego przepisu koncowego, ktéry upowaznia rzad, w
ramach jego uprawnien, do zatwierdzania rozporzgdzen i zasad stosowania i rozwoju tej ustawy.

W zwigzku z tym, na wniosek Ministra Zdrowia, po uprzednim zatwierdzeniu przez Ministra
Transformacji Cyfrowej i Stuzby Cywilnej, w porozumieniu z Radg Stanu i po naradzie Rady Ministrow,
na posiedzeniu w dniu 7 pazdziernika 2025 r.

NINIEJSZYM ROZPORZADZAM, CO NASTEPUJE:

Artykut 1. Cel | zakres stosowania

1. Niniejszy dekret krélewski okresla warunki przepisywania, przygotowywania, wydawania i
stosowania zdefiniowanych lekéw recepturowych zawierajgcych standaryzowane preparaty z konopi
indyjskich. Ustanawia rowniez rejestr standaryzowanych preparatéw z konopi indyjskich stosowanych
przy przygotowywaniu tych zdefiniowanych lekéw recepturowych, aby zagwarantowac ich jakos¢.

2. Dopuszczone produkty lecznicze wytwarzane przemystowo oraz badane produkty lecznicze na
bazie konopi indyjskich, ktére podlegajg odpowiednim przepisom szczegbétowym, nie wchodzg w zakres
niniejszego dekretu krélewskiego. Kannabinoidy uzyskane w procesach syntetycznych lub ze Zrédet
innych niz konopie réwniez nie wchodzg w zakres niniejszego dekretu krélewskiego.

Artykut 2. Definicje.
Do celéw niniejszego dekretu krélewskiego zastosowanie majg ponizsze definicje.

a) Standaryzowany preparat z konopi indyjskich: produkt o okreslonej ilosci THC i (lub) CBD,
zawierajacy jeden lub wiecej standaryzowanych ekstraktéw z konopi indyjskich, zarejestrowany przez
AEMPS, do stosowania w przygotowaniu zdefiniowanego leku recepturowego.

b) Kannabinoidy: zwigzki organiczne, nalezace do grupy terpenofenoli, obecne w konopiach i
odpowiedzialne za ich gtéwne dziatanie farmakologiczne.

c) Delta-9-tetrahydrokannabinol (THC): kannabinoidowy sktadnik konopi, wystepujacy w rdoznych
ilosciach, gtéwna substancja chemiczna odpowiedzialna za ich dziatanie psychoaktywne i posiadajgca
status prawny substancji psychotropowej, wtaczony do wykazu Il zatgcznika 1 do dekretu krélewskiego
2829/1977 z dnia 6 pazdziernika regulujacego psychotropowe substancje i preparaty lecznicze, a takze
kontrole i inspekcje ich wytwarzania, dystrybucji, przepisywania i wydawania.

d) Kannabidiol (CBD): kannabinoidowy sktadnik konopi, obecny w réznych iloSciach, substancja
chemiczna odpowiedzialna za rézne efekty farmakologiczne.

e) Zdefiniowany lek recepturowy: standardowy lek recepturowy ujety w Krajowym Receptariuszu ze
wzgledu na jego czeste stosowanie i przydatnosc.

Artykut 3. Warunki kontroli dla standaryzowanych preparatéw z konopi indyjskich.

Standaryzowane preparaty z konopi indyjskich o zawartosci THC réwnej lub wiekszej niz 0,2% masy
bedg uznawane za psychotropowe i beda podlega¢ srodkom kontroli i ograniczeniom wynikajagcym z
konwencji o substancjach psychotropowych z 1971 r., przewidzianym w dekrecie krélewskim 2829/1977
z dnia 6 pazdziernika regulujacym psychotropowe substancje i preparaty lecznicze, a takze kontroli i
inspekcji ich wytwarzania, dystrybucji, przepisywania i wydawania.
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Artykut 4. Monografia Krajowej Receptariusza standardowych lekéw recepturowych zawierajgcych
preparaty z konopi.

1. AEMPS opublikuje w Krajowym Receptariuszu odpowiednig monografie, z ktorg muszg by¢
zgodne okreslone leki recepturowe zawierajgce standaryzowane preparaty z konopi indyjskich.

2. Monografie musza w kazdym przypadku zawiera¢ treS¢ przewidziang w art. 4 dekretu
krélewskiego 294/1995 z dnia 24 lutego, regulujgcego Krolewska Farmakopee Hiszpanska, Narodowy
Receptariusz i organy doradcze Ministerstwa Zdrowia i Spraw Konsumenckich w tej dziedzinie, jak
réwniez prawnie uznane wskazania dla tych produktéw leczniczych do celéw przewidzianych w art. 42
ujednoliconego tekstu ustawy o gwarancjach i racjonalnym stosowaniu lekéw i wyrobéw medycznych.

Artykut 5. Obowigzki laboratoriow farmaceutycznych produkujgcych standaryzowane preparaty z konopi
indyjskich.

1. Laboratoria farmaceutyczne wytwarzajgce standaryzowane preparaty z konopi indyjskich muszg
przeprowadzac¢ wszystkie czynnosci produkcyjne lub kontrolne zgodnie z przepisami Unii Europejskiej
dotyczacymi dobrych praktyk wytwarzania produktéw leczniczych. Laboratoria te musza by¢
ustanowione w Unii Europejskie;.

2. Laboratoria farmaceutyczne sg zobowigzane do zapewnienia, aby dostawcy lub producenci
materiatébw wyjsciowych wykorzystywanych do wytwarzania preparatéw standaryzowanych przestrzegali
dobrych praktyk wytwarzania i dobrych praktyk dystrybucji. W tym celu dostawcy lub producenci sa
poddawani regularnym audytom. Dokumentujg one réwniez fancuch dostaw kazdego materiatu
wyjéciowego, ktdry jest legalnego pochodzenia i jest zgodny z prawodawstwem majacym zastosowanie
do substancji odurzajgcych i (lub) psychotropowych, stosownie do przypadku.

3. Laboratoria farmaceutyczne wytwarzajace standaryzowane preparaty z konopi indyjskich moga
dostarcza¢ takie preparaty wylacznie do ustanowionych zgodnie z prawem szpitalnych aptek lub na
eksport.

4. Jezeli preparaty te uznaje sie za psychotropowe ze wzgledu na ich zawartos¢ THC, zgodnie z
art. 3, laboratoria farmaceutyczne muszag posiada¢ odpowiednie zezwolenie, zgodnie z przepisami
dekretu krolewskiego 2829/1977 z dnia 6 pazdziernika.

5. Ponadto, jezeli producenci ci uzyskali preparaty psychotropowe z substancji odurzajgcych
(konopi indyjskich), musza posiada¢ odpowiednie zezwolenie zgodnie z przepisami ustawy 17/1967 z
dnia 8 kwietnia, ktéra zmienia dotychczasowe przepisy dotyczace srodkéw odurzajacych i dostosowuje
je do przepiséw konwencji Narodéw Zjednoczonych z 1961 r.

Artykut 6. Rejestr standaryzowanych preparatéw z konopi.

1. Tworzy sie rejestr standaryzowanych preparatéw z konopi indyjskich, ktéry bedzie publicznie
dostepny, pod nadzorem i wytycznymi AEMPS, w ktorym nalezy rejestrowaé standaryzowane preparaty
z konopi indyjskich stosowane do przygotowywania okreslonych lekéw recepturowych.

2. Wszystkie etapy postepowania bedg prowadzone droga elektroniczng, zgodnie z przepisami
art. 14.2, art. 16.1 i art. 4 ustawy 39/2015 z dnia 1 pazdziernika o wspolnej procedurze administracyjnej
administracji publicznej. Podobnie powiadomienia beda dokonywane zgodnie z postanowieniami
art. 42.5 rozporzadzenia w sprawie funkcjonowania i dziatania sektora publicznego za pomocg $rodkdéw
elektronicznych, zatwierdzonego dekretem krélewskim 203/2021 z dnia 30 marca.

3. Aby uzyska¢ wpis do rejestru, laboratoria farmaceutyczne odpowiedzialne za wytwarzanie i
wprowadzanie do obrotu wymienionych preparatéw muszg ztozy¢ odpowiedni wniosek do AEMPS za
posrednictwem elektronicznego rejestru tej agencji, wraz z informacjami na temat preparatéw zawartych
w zalgczniku.

4. Jezeli wniosek nie spetnia wymogow, od danego wnioskodawcy wymaga sie, aby w terminie
dziesieciu dni usunagt braki lub przedtozyt wymagane dokumenty, informujgc wnioskodawce, ze w
przeciwnym razie uzna sie, ze wycofat wniosek przed podjeciem decyzji.

5. Przed podjeciem decyzji zainteresowana strona zostanie wystuchana zgodnie z postanowieniami
art. 82 ustawy 39/2015 z dnia 1 pazdziernika. Postepowanie jest koriczone decyzja prezesa AEMPS.

6. Maksymalny termin na wydanie i powiadomienie 0 rozstrzygnieciu postepowania wynosi
6 miesiecy od daty wprowadzenia wniosku do elektronicznego rejestru AEMPS. W przeciwnym razie
wniosek zostanie uznany za odrzucony.
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Osoba kierujaca dyrekcjg AEMPS jest odpowiedzialna za wydanie uchwaty konczacej postepowanie.
Od postanowienia konczacego postepowanie mozna ztozy¢ odwotanie w celu ponownego rozpatrzenia
sprawy w terminie jednego miesigca od dnia nastepujgcego po dniu doreczenia postanowienia, zgodnie
Z przepisami art. 123 i 124 ustawy 39/2015 z dnia 1 pazdziernika, lub odwotanie administracyjne do
Centralnego Sadu Administracyjnego w Madrycie w terminie dwdch miesiecy od dnia nastepujgcego po
doreczeniu decyzji, zgodnie z ustawg 29/1998 z dnia 13 lipca regulujacg jurysdykcje administracyjna,
bez uszczerbku dla mozliwosci skorzystania z innych srodkéw odwotawczych, ktére moga zosta¢ uznane
za stosowne.

7. Zmiany warunkow rejestracji standaryzowanych preparatow z konopi indyjskich muszg podlega¢
specjalnej procedurze zmian, ktéra zostanie oceniona i rozpatrzona przez AEMPS na wniosek
odpowiedzialnego laboratorium. Zastosowanie majg ogélne zasady okreslone w rozporzadzeniu Komisiji
(WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacym badania zmian w warunkach pozwolerh na
dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Ze wzgledu na ich zakres i wptyw na jakoS¢ preparatu moze on wymagaé ponownej
rejestracji, o ktérej mowa w ust. 2.

8. Wniosek o rejestracje standaryzowanych preparatow z konopi indyjskich podlega optacie
okreslonej w pkt 1.2 grupy I: produkty lecznicze stosowane u ludzi, art. 123 tekstu jednolitego ustawy o
gwarancjach i racjonalnym stosowaniu lekéw i wyroboéw medycznych.

Artykut 7. Przepisywanie okreslonych lekow recepturowych zawierajgcych standaryzowane preparaty z
konopi indyjskich.

1. Okreslone leki recepturowe zawierajgce standaryzowane preparaty z konopi indyjskich stosuje
sie w odniesieniu do wskazan okreslonych w odpowiedniej monografii Krajowego Receptariusza w
przypadkach, gdy nie istnieja przemystowe produkty lecznicze dopuszczone do obrotu i wprowadzone do
obrotu lub gdy nie pozwalaja one na zadowalajgce leczenie konkretnego pacjenta.

2. Recepty moga by¢ wystawiane wylgcznie przez lekarzy specjalistow, w ramach opieki szpitalnej,
ktérzy leczg pacjentdw zgodnie ze wskazaniami wyszczeg6lnionymi w odpowiedniej monografii
Krajowego Receptariusza, w przypadkach opisanych w ust. 1 niniejszego artykutu.

3. Uzasadnienie leczenia zdefiniowanymi lekami recepturowymi zawierajgcymi preparaty z konopi
indyjskich, w odniesieniu do innych terapii otrzymywanych przez pacjenta, dokumentuje sie w
dokumentacji medycznej. Pacjenta nalezy réwniez poinformowaé o dostepnych dowodach klinicznych,
oczekiwanych korzysciach i mozliwym ryzyku. Wszystko to zgodnie z ustawg zasadniczag 41/2002 z dnia
14 listopada regulujgcg autonomie pacjenta oraz prawa i obowiazki dotyczace informacji i dokumentacji
klinicznej.

4. Lekarz prowadzacy lub przepisujacy lek okresowo ocenia uzyteczno$¢ terapeutyczng i
bezpieczenstwo przepisanego zdefiniowanego leku recepturowego i rozwaza przerwanie leczenia, jesli
nie uzyska sie wystarczajacych korzysci Klinicznych Ilub jesli stosunek korzysci do ryzyka jest
niekorzystny.

Artykut 8. Przygotowywanie okreslonych lekéw recepturowych zawierajgcych standaryzowane preparaty
z konopi indyjskich przez apteki szpitalne.

1. Przygotowywanie zdefiniowanych lekéw recepturowych bedzie ograniczona do legalnie
ustanowionych aptek szpitalnych, ktére posiadajg niezbedne $rodki do ich przygotowania zgodnie z
wymaganiami ustanowionymi w Krajowym Receptariuszu oraz w dobrych praktykach wytwarzania i
praktykach kontroli jakosci.

2. Te standaryzowane preparaty, ktére sg uwazane za psychotropowe ze wzgledu na zawarto$¢
THC, a takze leki recepturowe, ktére sg za ich pomoca przygotowywane, bedg regulowane
szczegotowymi przepisami.

Artykut 9. Warunki wydawania i monitorowania farmakoterapeutycznego.

1. Leki bedg wydawane przez apteki szpitalne, ktére zapewnig opieke farmaceutyczng i we
wspotpracy z zespotem medycznym przeprowadzg kompleksowg obserwacje pacjenta.

2. Potrzebe kontynuowania leczenia ocenia sie okresowo na podstawie uzyskanych korzysci
klinicznych i wystgpienia dziatah niepozadanych, zgodnie z art. 7 ust. 4.
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3. W przypadku wystgpienia sytuacji klinicznej uzaleznienia, podatnosci na zagrozenia, ryzyka lub
przebywania pacjenta w duzej odlegtosci od osrodkéw, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
wlasciwe organy wspélnot autonomicznych mogg ustanowi¢ $rodki dotyczgce wydawania lekéw na
odlegtos¢, przewidziane w art. 3 ust. 8 tekstu jednolitego ustawy o gwarancjach i racjonalnym stosowaniu
lekéw i wyrobéw medycznych, zatwierdzonego krélewskim dekretem ustawodawczym nr 1/2015 z dnia
24 lipca.

Artykut 10. Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

1. Pracownicy stuzby zdrowia sag zobowigzani do zgtaszania podejrzewanych dziatah
niepozadanych okreslonych lekéw recepturowych zawierajgcych standaryzowane preparaty z konopi
indyjskich do Autonomicznego Centrum Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
odpowiadajgcego ich dziedzinie opieki, zgodnie z procedurg ustanowiong przez Hiszpanski System
Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (SEFV-H).

2. Uzytkownicy moga zgtasza¢ podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem kanatow
autoryzowanych w tym celu przez AEMPS, informujac o tym pracownikdéw stuzby zdrowia, ktorzy po
przeprowadzeniu oceny klinicznej poinformuja o tym Hiszpanski System Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, lub informujgc Hiszpanski System Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
bezposrednio. Ostatnia opcja bedzie mie¢ miejsce za pomoca elektronicznego formularza na stronie
internetowe;.

Pierwszy przepis dodatkowy. Efekty publikacji monografii zdefiniowanych lekéw recepturowych
zawierajgcych konopie.

Nie p6zZniej niz 3 miesigce po wejsciu w zycie niniejszego dekretu krélewskiego nalezy opublikowaé
monografie zdefiniowanych lekéw recepturowych, z ktérymi takie leki musza by¢ zgodne.

Drugi przepis dodatkowy. Przygotowywanie i wydawanie przez apteki przygotowujgce leki recepturowe
zdefiniowanych lekéw recepturowych zawierajacych preparaty z konopi indyjskich.

Przygotowywanie i wydawanie okreslonych lekdw recepturowych zawierajgcych standaryzowane
preparaty z konopi indyjskich przez apteki przygotowujace leki recepturowe moze podlegac szczegllnym
regulacjom, bez uszczerbku dla ich wyjatkowego udziatlu jako podmiotéw przetwarzajagcych na rzecz
aptek szpitalnych, zgodnie z postanowieniami art. 66 ujednoliconego tekstu ustawy o gwarancjach i
racjonalnym stosowaniu lekéw i wyrobéw medycznych, zatwierdzonej krélewskim dekretem
ustawodawczym 1/2015 z dnia 24 lipca.

Pierwszy przepis kohcowy. Przyznanie kompetencji.

Niniejszy dekret krolewski zostat wydany na mocy art. 149.1.16 hiszparnskiej konstytucji, ktory
przyznaje panstwu wylaczng kompetencje w sprawach ustawodawstwa dotyczacego produktow
farmaceutycznych.

Drugi przepis koicowy. Rozwdj legislacyjny.

Minister Zdrowia jest upowazniony do przyjecia wszelkich przepiséw niezbednych do wdrozenia i
rozwoju niniejszego dekretu krélewskiego, w szczegélnosci do przyjecia przepisow dotyczacych
opracowania rejestru standaryzowanych preparatéw z konopi indyjskich, o ktérym mowa w art. 6, a takze
do aktualizacji jego zatgcznika zgodnie z postepem wiedzy naukowej i technicznej, zgodnie z wytycznymi
Unii Europejskiej.

Trzeci przepis koncowy. Wejscie w zycie.

Niniejszy dekret krélewski wchodzi w zycie w dniu nastepujgcym po dacie jego publikacji w
Dzienniku Urzedowym.

Wydano dnia 7 pazdziernika 2025 r.
FELIPE R.

Minister Zdrowia
MONICA GARCIA GOMEZ
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ZALACZNIK

Informacje, ktére nalezy przestaé¢ do organu panstwowego — Hiszpanskiej Agencji ds. Produktow
Leczniczych i Wyrob6éw Medycznych — w celu rejestracji standaryzowanych preparatéw z konopi
indyjskich

Dane i dokumenty, ktére nalezy dotaczy¢ do wniosku o rejestracje zgodnie z art. 6, przedkiada sie
zgodnie z wymogami okreslonymi w niniejszym zatgczniku.

Sporzgdzajgc dokumentacje wniosku o rejestracje, wnioskodawcy uwzgledniajg rowniez majgce do
nich zastosowanie rozdziaty ogélne i monografie Farmakopei Europejskiej, a takze szczegotowe
wytyczne dotyczgce substancji i preparatéw ziotowych opublikowane przez Europejska Agencje Lekow.

Do celow niniejszego zatgcznika hiszpanski termin ,extracto” uznaje sie za réwnowazny
angielskiemu terminowi ,herbal drug extracts” zdefiniowanemu w Farmakopei Europejskiej.

Modut 1: Informacje administracyjne
1.1 Formularz rejestracyjny zawiera:

- ldentyfikacje standaryzowanego preparatu z konopi indyjskich poprzez podanie jego nazwy,
nazwy substancji ziotowej (zgodnie z Farmakopea Europejska) oraz definicji ekstraktu lub ekstraktow (w
tym stan fizyczny i rozpuszczalnik(i)); w przypadku standaryzowanych ekstraktéw nalezy podac
zawartos¢ THC i (lub) CBD oraz ewentualne substancje pomocnicze; nalezy réwniez poda¢ réwnowazng
ilos¢ prawdziwego preparatu roslinnego, w stosownych przypadkach w postaci przedziatu).

- Nazwe i adres wnioskodawcy, nazwe i adres dostawcow substancji ziotlowej, jak réwniez nazwe i
adres producentébw oraz miejsca, w ktérych przeprowadzane sag poszczegllne etapy produkcji
standaryzowanego ekstraktu (standaryzowanych ekstraktow) i standaryzowanego przygotowania konopi
indyjskich, a takze ich kontrole.

1.2 Do wniosku dotgcza sie pozwolenie na wytwarzanie i przyw6z wydane dla producenta
(producentéw) standaryzowanego preparatu z konopi indyjskich. Nalezy réwniez dotaczy¢ najnowszy
certyfikat dobrej praktyki wytwarzania (GMP) lub inny dowdd zgodnosci z GMP (numer referencyjny w
bazie danych EudraGDMP).

1.3 Nalezy przedstawi¢ proponowany tekst etykiety opakowania podstawowego, ktére ma by¢
dostarczone do aptek szpitalnych. Etykieta takiego opakowania zawiera co najmniej nastepujgce
informacje:

- Nazwe standaryzowanego preparatu z konopi indyjskich, a takze nazwe substancji ziolowej
(zgodnie z Farmakopea Europejska) oraz definicje ekstraktu lub ekstraktéw (w tym stan fizyczny i
rozpuszczalnik(i)); w przypadku standaryzowanych ekstraktow nalezy poda¢ zawarto$¢ THC i (lub) CBD
oraz ewentualne substancje pomocnicze; nalezy réwniez podaé réwnowazng ilos¢ prawdziwego
preparatu roslinnego, w stosownych przypadkach w postaci przedziatu).

- W przypadku substancji pomocniczych, ktére maja uznane dziatanie lub skutek i ktére podlegaja
obowigzkowemu raportowaniu, zgodnie z majgcymi zastosowanie wytycznymi Komisji Europejskiej,
podaje sie iloS¢ obecnag w standaryzowanym preparacie z konopi indyjskich.

- Data waznosci

- Warunki przechowywania

Modut 2: Informacje chemiczne i farmaceutyczne
2.1 Standaryzowany ekstrakt z konopi indyjskich
2.1.1 Informacje ogdlne:

- Substancja ziolowa: musi by¢ zgodna z przepisami monografii Farmakopei Europejskiej
Cannabis flos (3028). Nalezy wskaza¢ chemotyp.

- Ekstrakt: w nomenklaturze ekstraktu podaje sie dwumianowg nazwe naukowa rosliny (Cannabis
sativa L.), jak rowniez jej chemotyp, uzyte czesci rosliny, definicje ekstraktu, stosunek substanciji roslinnej
do ekstraktu oraz rozpuszczalnik(i) ekstrakcyjny(-ne).

Nalezy wskazac¢ forme fizyczna.

Nalezy wskazac¢ zawarto$¢ sktadnikdw o znanej aktywnosci terapeutycznej (THC i CBD) oraz innych
sktadnikéw. W stosownych przypadkach nalezy wskazac uzyte substancje pomocnicze.

2.1.2 Produkcja przemystowa:
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2.1.2.1 Producenci:

- Substancja ziotowa: nalezy poda¢ nazwe, adres i zakres odpowiedzialnosci kazdego dostawcy, w
tym wykonawcOw, oraz kazde proponowane miejsce lub zaktad do produkcji/zbioru i kontroli substancji
ziotowej. Nalezy potwierdzi¢, ze substancja ziolowa jest zgodna z dobrg praktyka rolniczg i praktyka
zbioru materiatow wyjsciowych pochodzenia roslinnego.

- Ekstrakt: nalezy poda¢ nazwe, adres i zakres odpowiedzialnosci kazdego producenta, w tym
wykonawcOw, oraz kazde proponowane miejsce produkcji lub zaktad do produkcji i badania ekstraktu.

2.1.2.2 Opis procesu produkciji i kontroli procesu:

- Substancja ziotlowa: w odniesieniu do kazdego z producentow dostarcza sie informacje w celu
odpowiedniego opisania produkcji i zbioru roslin, w tym ich pochodzenia geograficznego i warunkéw
uprawy, zabiegébw przed zbiorami i po nich, warunkéw suszenia i przechowywania, a takze wielkosci
partii.

- Ekstrakt: nalezy udostepni¢ szczegétowy opis kazdego etapu procesu produkcyjnego, w tym jego
schemat blokowy. Nalezy wskaza¢ sposéb standaryzacji ekstraktu do deklarowanej zawartosci
THC/CBD oraz, jezeli do standaryzacji ekstraktu stosuje sie substancje pomocnicze, ich ilos¢, ktorg
mozna dodac. Nalezy wskazac wielko$¢ partii.

2.1.2.3 Kontrola materiatéw wyjsciowych:

- Substancja ziotowa: nie dotyczy.

- Ekstrakt: nalezy dostarczy¢ wykaz wszystkich materiatéw uzytych do produkcji ekstraktu
(substancji ziotowej, rozpuszczalnikéw i odczynnikéw, a takze substancji pomocniczych, jezeli sg
stosowane), okreslajgc etap procesu, na ktorym kazdy z nich jest stosowany. Podaje sie rowniez
informacje dotyczace jakosci i kontroli tych materiatéw, ktére musza by¢ zgodne z wymogami
ustanowionymi w majacych do nich zastosowanie monografiach Farmakopei Europejskie;.

2.1.2.4 Kontrola etapéw krytycznych i posrednich.

- Substancja ziotowa: nie dotyczy.
- Ekstrakt: nalezy przedtozy¢ informacje dotyczace kluczowych etapéw. Nalezy podac informacje
na temat jakosci i kontroli posrednich etapow procesu, jezeli takie istnieja.

2.1.2.5 Walidacja i (lub) ocena procesu produkcji.

- Substancja ziotowa: nie dotyczy.
- Ekstrakt: nalezy przedtozy¢ dane dotyczgce walidacji procesu produkciji.

2.1.2.6 Opracowanie procesu produkcyjnego. Nalezy przedstawi¢ krotkie podsumowanie.
2.1.3 Charakterystyka:
2.1.3.1 Wyjasnienie strukturalne i inne cechy:

- Substancja ziolowa: nalezy poda¢ informacje dotyczace charakterystyki botanicznej,
makroskopowej, mikroskopowej i fitochemicznej.
- Ekstrakt: nalezy podac informacje na temat charakterystyki fitochemicznej i fizykochemicznej.

2.1.3.2 Zanieczyszczenia

- Substancja ziolowa: nalezy wskazac potencjalne zanieczyszczenia/nieczystosci wynikajgce z
uprawy substancji ziotowej i zabiegbw po zbiorach (pozostatosci pestycydow i fumigantow, metali
toksycznych, aflatoksyn itp.) oraz opisa¢ ich pochodzenie.

- Ekstrakt: nalezy wskazac potencjalne zanieczyszczenia ekstraktu oraz opisac ich pochodzenie.

2.1.4 Kontrola substancji czynnej:
2.1.4.1 Specyfikacja.

- Substancje ziotlowe: nalezy dostarczy¢é szczegétowe informacje na temat specyfikacii
stosowanych do kontroli substancji ziotowej, ktére sa zgodne z przepisami monografii Farmakopei
Europejskiej Cannabis flos (3028), jak réwniez z monografig og6lnego zastosowania (Herbal drugs,
1433).

- Ekstrakt: nalezy poda¢ szczegétowe informacje na temat specyfikacji stosowanych do kontroli
ekstraktu. Specyfikacje te ustanawia sie zgodnie z europejskimi wytycznymi dotyczgcymi stosowania lub
szczegbtowg monografig Farmakopei Europejskiej, jezeli taka istnieje.
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2.1.4.2 Procedury analityczne. Procedury analityczne stosowane do kontroli zaréwno substancji
ziotowej, jak i ekstraktu powinny by¢ opisane wystarczajgco szczegétowo, aby mozna je byto odtworzyé
w badaniach przeprowadzanych na zadanie wtasciwego organu. W przypadku procedur badawczych
zawartych w Farmakopei Europejskiej opis ten mozna zastgpi¢ odpowiednim odniesieniem do monografii
i rozdziatéw ogolnych.

2.1.4.3 Walidacja procedur analitycznych. W stosownych przypadkach przedstawia sie wyniki
walidacji procedur analitycznych stosowanych do kontroli substancji ziotowej i ekstraktu.

2.1.4.4 Analiza partii: nalezy przedtozy¢ wyniki analiz reprezentatywnych partii zaréwno dla
substancji ziotowej, jak i ekstraktu.

2.1.4.5 Uzasadnienie specyfikacji. Specyfikacje substancji ziotowej, w stosownych przypadkach,
oraz specyfikacje ekstraktu nalezy uzasadnic.

2.1.5 Normy i materialy referencyjne: nalezy okres$li¢ i szczeg6towo opisa¢ normy i materialy
referencyjne stosowane do kontroli zaréwno substancji ziotowej, jak i ekstraktu. Tam, gdzie sa dostepne,
stosuje sie normy referencyjne Farmakopei Europejskiej.

2.1.6 Pojemnik i system zamykania: zarbwno w przypadku substancji ziotowej, jak i ekstraktu
nalezy podac opis pojemnika i systemu zamykania oraz jego specyfikacje. Musza one by¢ zgodne z
prawodawstwem europejskim dotyczacym materiatbw i przedmiotow z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig lub z majacymi do nich zastosowanie ogollnymi rozdziatami
Farmakopei Europejskiej.

2.1.7 Stabilnos¢: nalezy przedstawi¢ informacje na temat przeprowadzonych badan stabilnosci
oraz opracowane na ich podstawie wnioski (okres ponownego badania lub okres waznosci i warunki
przechowywania). W przypadku braku takich badan, a co za tym idzie, gdy dla substancji ziotowej lub
ekstraktu nie ustalono okresu ponownego badania lub okresu trwatosci, muszg one by¢ zgodne ze
specyfikacjami podana bezposrednio przed uzyciem.

2.2 Standaryzowany preparat z konopi indyjskich

Jezeli standaryzowany preparat z konopi indyjskich zawiera wiecej niz jeden standaryzowany
ekstrakt, w odniesieniu do kazdego z nich przedstawia sie wyzej wymienione informacje.

W przypadku gdy proces wytwarzania standaryzowanego preparatu z konopi indyjskich obejmuje
zmieszanie réznych standaryzowanych ekstraktéw lub ich rozcienczen, podaje sie réwniez nastepujace
informacje:

2.2.1 Opis i sklad mieszaniny standaryzowanych ekstraktow i (lub) ich rozcierczen.
2.2.2 Wytwarzanie mieszaniny standaryzowanych ekstraktéw i (lub) ich rozcienczen:

- Producenci zaangazowani w proces.
- Wzér partii: nalezy podaé szczegétowy wzdr partii o proponowanej wielkosci.
- Opis procesu produkcji i kontroli procesu.

2.2.3 Kontrola substancji pomocniczych: W razie potrzeby nalezy przedstawi¢ informacje na temat
ich jakosci i kontroli.
224 Kontrola mieszaniny standaryzowanych ekstraktéw i (lub) ich rozcieniczen:

2.2.4.1 Specyfikacje: podaje sie szczegbdtowe informacje na temat specyfikacji stosowanych do ich
kontroli.

2.2.4.2 Procedury analityczne: procedury analityczne stosowane do kontroli powinny by¢ opisane
wystarczajaco szczegétowo, aby mozna je bylo odtworzy¢ w badaniach przeprowadzanych na zgdanie
wiasciwego organu. W przypadku procedur badawczych zawartych w Farmakopei Europejskiej opis ten
mozna zastgpi¢ odpowiednim odniesieniem do monografii i rozdziatéw ogoinych.

2.2.4.3 Walidacja procedur analitycznych: przedstawia sie wyniki walidacji procedur analitycznych
stosowanych do ich kontroli.

2244 Analizy partii: przedstawia sie wyniki analiz reprezentatywnych partii.

2.2.4.5 Uzasadnienie specyfikacji: proponowane specyfikacje nalezy uzasadnic.

2.2.5 Normy i materialy referencyjne: normy i materialy referencyjne uzyte do kontroli nalezy
zidentyfikowac i szczegétowo opisac, jesli nie pokrywajg sie z normami i materialami stosowanymi do
kontroli ekstraktu.
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2.2.6 Materiat opakowaniowy: nalezy poda¢ opis pojemnika i systemu zamykania oraz jego
specyfikacje. Musza one byé zgodne z prawodawstwem europejskim dotyczacym materiatow i
przedmiotdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia lub z majacymi do nich
zastosowanie ogolnymi rozdziatami Farmakopei Europejskiej.

2.2.7 Stabilnos¢: nalezy dotgczy¢ informacje na temat przeprowadzonych badan oraz opracowane
na ich podstawie wnioski (okres waznosci i warunki przechowywania).

Niniejszy dokument ma charakter informacyjny i nie ma mocy prawnej.
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