Zarzadzenie wykonawcze w sprawie produkcji gotowych
produktow z konopi indyjskich przez farmaceutéw!

Zgodnie z art. 18 ust. 3 i art. 66 ust. 2 ustawy nr 1668 z dnia 26 grudnia 2017 r. o pilotazowym
programie dotyczacym konopi leczniczych oraz o systemie uprawy, produkgji itp. konopi leczniczych,
zmienionej ustawg nr 2392 z dnia 14 grudnia 2021 r. i ustawa nr 439 z dnia 6 maja 2025 r., okresla
sie, co nastepuje:

Zakres i cel

Artykut 1. Zarzadzenie wykonawcze ma zastosowanie do wytwarzania przez apteki produktéw
gotowych z konopi indyjskich, zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 pkt 9 ustawy o programie
dotyczacym konopi leczniczych.

Artykut 2 Jedynie apteki i oddziaty aptek mogg wytwarza¢ gotowe produkty z konopi indyjskich.
(2) Filie aptek nie moga wytwarzac¢ gotowych produktow z konopi indyjskich.

Artykut 3 Dla celéw niniejszego zarzadzenia stosuje sie nastepujace definicje:
1) Apteka i oddziat apteki: Apteka lub filia apteki, apteka szpitalna lub filia apteki
szpitalnej, a takze prywatna apteka szpitalna lub prywatna filia apteki szpitalnej, ktore
zgodnie z ustawg o programie medycznej marihuany i powigzanymi rozporzadzeniami
wykonawczymi wytwarzajg gotowy produkt z konopi indyjskich przepisany konkretnemu
pacjentowi.
2) Dziatania w zakresie produkcji: Proces produkcji opisany w art. 18 ust. 1i 2 ustawy o
programie dotyczacym konopi leczniczych oraz w sekcjach 13-17 niniejszego zarzadzenia
wykonawczego w sprawie etykietowania, kontroli jakosci i inspekcji produkcji przed
wydaniem gotowych produktéw z konopi indyjskich.
3) Osoba odpowiedzialna: Upowazniona osoba, ktéra ponosi ogélng odpowiedzialnosé
za wszystkie aspekty procesu produkcji, w tym inspekcje produkcji przed wydaniem, por.
sekcja 16 zarzadzenia wykonawczego.
4) Zapewnienie jakosci: System kontroli apteki, ktory zawiera catg dokumentacje i
procedury postepowania z pétproduktami z konopi indyjskich oraz produktami gotowymi z
konopi indyjskich w zwigzku z dziatalnoscia produkcyjna apteki oraz musi zapewnic spéjne
wytwarzanie produktéw gotowych z konopi indyjskich i ich wydawanie zgodnie z zasadami
okre$lonymi w ustawie o programie dla konopi leczniczych i niniejszym zarzadzeniu
wykonawczym.

! Projekt zarzqdzenia zostat notyfikowany zgodnie z dyrektywq (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i
Rady ustanawiajgcq procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad
dotyczqcych ustug spoteczeristwa informacyjnego (ujednolicenie).



Zapewnienie jakosci i wymogi dotyczqgce dokumentacji

Artykut 4. Apteka musi gwarantowac jako$¢ swojej produkcji wyrobéw gotowych z konopi
indyjskich. Apteka musi dokumentowac zapewnienie jakosci, w tym opisywaé obowiazki, zarzadzanie
dokumentacja, przeptywy pracy i srodki zarzadzania ryzykiem zwigzane z produkcja gotowych
produktow z konopi indyjskich.

(2) Apteka musi posiada¢ procedury produkcyjne.

(3) Wszystkie procedury musza by¢ zatwierdzone, podpisane i opatrzone datg przez osobe
odpowiedzialna.

(4) Wszelkie nowe procesy produkcyjne lub istotne modyfikacje procesu produkcji muszg zostac
zatwierdzone. Krytyczne etapy kazdego procesu produkcyjnego musza by¢ regularnie weryfikowane.

Artykut 5 Apteka musi posiadac system postepowania w przypadku odstepstw od procedur
wytwarzania gotowego produktu z konopi indyjskich. Apteka musi przeprowadzi¢ analize przyczyn
zrodtowych w celu zbadania ewentualnych odchylen i podejrzewanych wad produktéw.

(2) Apteka musi podjac¢ dziatania korygujace i zapobiegawcze w przypadku odnotowania
odstepstw od procedur wytwarzania gotowych produktéw z konopi indyjskich.

Artykut 6 Kazda apteka musi zapewnic utworzenie i utrzymanie systemu dokumentacji. System
ten musi zawiera¢ dokumentacje dotyczacg zapewnienia jakosci, w tym opisy procedur dotyczacych
indywidualnej produkgcji i kontroli kompletnego produktu gotowego z konopi indyjskich, jak réwniez
ogolne instrukcje dotyczace procedur dotyczacych sprzetu, produkgji i kontroli.

(2) Dokumenty muszg by¢ jasne, wolne od btedow i aktualne.

(3) Wszystkie zmiany muszg by¢ wprowadzane w taki sposob, aby kazda zmiana byta opatrzona
datg, a oryginalny tekst byt nadal czytelny.

(4) Dokumentacje dotyczacg zapewnienia jakosci nalezy przechowywac przez co najmniej 5 lat.

Artykut 7 W przypadku korzystania z elektronicznych, fotograficznych lub innych systemow
przetwarzania danych, apteka musi zatwierdzi¢ system i wykazac, ze dane bedg odpowiednio
przechowywane, zabezpieczone przed utratg lub uszkodzeniem w przewidywanym okresie
przechowywania oraz ze zmiany w tych danych sg dokumentowane.

(2) Dane przechowywane w takich systemach musza by¢ fatwo dostepne dla Dunskiej Agencji
Lekdéw w czytelnej formie.

Organizacja i zarzqdzanie

Artykut 8. Dziatalno$¢ produkcyjna moze by¢ prowadzona wytacznie przez farmaceutéw lub
innych pracownikéw naukowych posiadajgcych doswiadczenie naukowe lub przez technikéw
farmaceutycznych, ktérzy musza przej$¢ podstawowe i ustawiczne szkolenie w zakresie procesu
produkcji.

Artykut 9. Osoba odpowiedzialna musi mie¢ wyksztatcenie naukowe (akademickie) i odpowiednie
doswiadczenie.

Artykut 10. Obowiazki kierownictwa i osoby odpowiedzialnej muszg by¢ okreslone w
funkcjonalnym planie dystrybucji.



Wymogi dotyczqce pomieszczen i sprzetu

Artykut 11. Pomieszczenia i sprzet musza byc¢ zaprojektowane, uzytkowane i konserwowane w
taki sposob, aby nadawaty sie do produkcji gotowych produktéw z konopi indyjskich oraz aby mozna
je byto skutecznie czysci¢. Apteka musi dokumentowac utrzymanie i czyszczenie pomieszczen i
wyposazenia.

(2) Pomieszczenia i stanowiska pracy muszg by¢ zorganizowane w taki sposéb, aby w jak
najwiekszym stopniu ograniczyc¢ ryzyko btedéw.

Artykut 12. Sprzet i procesy, ktére majg by¢ stosowane w produkcji gotowych produktéow z konopi
indyjskich i ktére maja decydujacy wptyw na jakos$¢ gotowego produktu z konopi indyjskich, musza
podlegac odpowiedniej kwalifikacji i walidacji przez apteke.

Wymagania produkcyjne

Artykut 13. Apteka musi zapewnic, ze gotowe produkty z konopi indyjskich sg wytwarzane
zgodnie z ustawg o programie dotyczacym konopi leczniczych, art. 18 ust. 1i 2, oraz z wymogami
niniejszego zarzadzenia wykonawczego.

Artykut 14. Przed rozpoczeciem produkcji osoba wytwarzajgca gotowy produkt z konopi

indyjskich musi upewnic¢ sie, ze:
1) potprodukt z konopi indyjskich, ktéry ma by¢ wykorzystany w konkretnej produkcji,
odpowiada recepturze i temu, co zamoéwita apteka,
2) potprodukt z konopi indyjskich zostat skontrolowany przy jego odbiorze, podczas
przechowywania w aptece przestrzegano warunkéw przechowywania tego typu produktu,
oraz
3) potprodukt ten jest nienaruszony i nieuszkodzony.

Artykut 15. Etykieta pétproduktu z konopi indyjskich jako czesci wytwarzanego gotowego
produktu z konopi indyjskich musi by¢ odpowiednio umieszczona i nie moze zakrywac innych
istotnych informacji na opakowaniu.

(2) Tekst na etykiecie musi by¢ w jezyku dunskim.

Artykut 16. Przed wydaniem gotowych produktéw z konopi indyjskich osoba odpowiedzialna musi
zapewnic¢ przeprowadzenie kontroli w celu potwierdzenia, ze zostaty one wyprodukowane zgodnie z
zarzadzeniem wykonawczym i procedurami produkcji okreslonymi w art. 18 ust. 1i 2 ustawy o
programie dotyczacym konopi indyjskich, a takze, ze gotowe produkty z konopi indyjskich sg
oznakowane zgodnie z zasadami okreslonymi w ustawie o programie dotyczacym konopi indyjskich.

Jezeli to mozliwe, osoba odpowiedzialna moze przeprowadzi¢ kontrole w miejscu innym niz
miejsce, w ktérym wytwarzany jest produkt gotowy z konopi indyjskich.

(3) Osoba odpowiedzialna moze powierzy¢ przeprowadzenie kontroli, o ktérej mowa w ust. 11i 2,
innemu pracownikowi apteki posiadajagcemu wyksztatcenie naukowe (akademickie) i odpowiednie
doswiadczenie.

Artykut 17. Apteka musi zapewnic, ze wszystkie procesy produkcyjne sg przeprowadzane zgodnie
z ustalonymi instrukcjami i procedurami. Do kontroli procesu produkcji musza by¢ dostepne
odpowiednie i wystarczajgce zasoby.



(2) Nalezy wdrozy¢ nalezyte srodki, aby uniknaé nieporozumien.

Wymagana dokumentacja produkcyjna

Artykut 18. Kazda apteka musi posiada¢ dokumentacje dotyczaca wytwarzania poszczegélnych
gotowych produktéw z konopi indyjskich, co umozliwia $ledzenie procesu produkcji, w tym
rejestracje numeru partii gotowego produktu z konopi indyjskich.

(2) Cata dokumentacje dotyczaca wyprodukowanych produktéow gotowych z konopi indyjskich
nalezy przechowywac przez co najmniej rok po uptywie terminu waznosci produktu lub co najmniej
piec lat po kontroli gotowego produktu z konopi indyjskich, por. artykut 16, w zaleznosci od tego,
ktory z tych okreséw jest dtuzszy.

Kontrola wewnetrzna

Artykut 19. Kazda apteka musi regularnie przeprowadzaé wtasne kontrole wewnetrzne w ramach
systemu zapewnienia jakosci w celu sprawdzenia wdrozenia i zgodnosci z zasadami dobrej praktyki
wytwarzania oraz zaproponowania wszelkich zmian, ktére mogg by¢ konieczne.

(2) Nalezy prowadzi¢ rejestry zakonczonych kontroli wewnetrznych i dziatan naprawczych.

Wytqczenie
Artykut 20. Dunska Agencja Lekéw moze w wyjgtkowych okolicznosciach przyzna¢ odstepstwa od

jednego lub kilku przepiséw niniejszego rozporzadzenia wykonawczego.

Kary

Artykut 21. Naruszenie art. 2 ust. 1 i art. 4-19 niniejszego zarzadzenia podlega karze grzywny lub
pozbawienia wolnosci do osiemnastu miesiecy.

(2) Odpowiedzialno$¢ karna na podstawie ust. 1 spoczywa odpowiednio na farmaceucie, radzie
regionalnej lub wiascicielu prywatnej apteki szpitalnej.

Wejscie w Zycie

Artykut 22. Niniejsze zarzadzenie wykonawcze wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2026 r.
(2) Zarzadzenie wykonawcze nr 2501 z dnia 14 grudnia 2021 r. w sprawie produkcji gotowych
produktéw z konopi indyjskich przez apteki traci moc.

Duriska Agencja Lekow



