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1. MSG 001 IND 2025 0552 DE PL 02-10-2025 DE NOTIF

2. Germany

3A. Bundesministerium flr Wirtschaft und Energie, Referat EB3

3B. Bundesministerium flr Gesundheit, Referat 122, 53107 Bonn

4.2025/0552/DE - COOP - Produkty farmaceutyczne i kosmetyki

5. Pierwsza ustawa zmieniajgca ustawe o marihuanie medycznej

6. Republika Federalna Niemiec zamierza wprowadzi¢ zakaz zdalnego przepisywania i sprzedazy wysytkowej kwiatéw
konopi indyjskich w celach medycznych.

7.

8. Pierwsza ustawa zmieniajaca ustawe o marihuanie medycznej ma na celu przede wszystkim zapewnienie, ze kwiaty
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konopi indyjskich mogg by¢ przepisywane do celéw medycznych wytgcznie po osobistej konsultacji miedzy lekarzem a
pacjentem w gabinecie lekarskim lub w ramach wizyty domowej. Nie obejmuje to wizyty wytgcznie za poSrednictwem
wideokonferencji. Ponadto nalezy wprowadzi¢ zmiany w kanatach dystrybucji. Nalezy wykluczy¢ sprzedaz kwiatéw konopi
w drodze sprzedazy wysytkowej. Ze wzgledu na wiele szczegdlnych cech zwigzanych z kwiatami konopi indyjskich do
celéw medycznych istniejg kompleksowe obowigzki w zakresie informacji i doradztwa, ktére nalezy spetni¢ podczas
konsultacji osobistych w aptece. Konieczna jest edukacja na temat uzaleznien i zwigzanych z nimi zagrozen dla zdrowia.
Whprowadzanie do obrotu kwiatéw konopi indyjskich w drodze sprzedazy wysytkowej nie jest wlasciwe z punktu widzenia
bezpieczenstwa pacjentéw.

9. Przywdz kwiatéw konopi indyjskich do celéw medycznych wzrést juz 0 170 % miedzy pierwsza a druga potowg 2024 r.
W tym samym okresie liczba recept na kwiaty konopi indyjskich do celéw medycznych refundowanych przez ustawowe
ubezpieczenie zdrowotne (GKV) wzrosta jednak tylko 0 9 %. Ta niespdjnos¢ sugeruje, ze rosnace dane o imporcie stuza
przede wszystkim do dostarczania coraz wiekszej liczby prywatnych recept od samofinansujgcych sie oséb spoza
ustawowego systemu ubezpieczen zdrowotnych. Jednoczesnie platformy telemedyczne sg coraz bardziej aktywne na
rynku i umozliwiajg nabywanie kwiatéw konopi indyjskich do celéw medycznych bez osobistego kontaktu miedzy
lekarzem a pacjentem lub nawet bez zadnego kontaktu miedzy nimi.

W przypadku leczenia pacjentéw kwiatami konopi indyjskich do celéw medycznych wskazany i konieczny jest osobisty
kontakt z osobg leczong, miedzy innymi ze wzgledu na ryzyko uzaleznienia i inne zagrozenia dla zdrowia, skutki uboczne i
niepozadane reakcje na lek. Nie posiadajg one zatwierdzenia produktu leczniczego w odniesieniu do konkretnego
wskazania. Ze wzgledu na brak zatwierdzenia lekarz przepisujgcy lek ma zwiekszone obowigzki w zakresie zapewnienia
pacjentowi bezpiecznego i skutecznego stosowania takiego leku. W ramach leczenia i doradztwa na miejscu, podczas
osobistego kontaktu miedzy lekarzem a pacjentem, nalezy uzyska¢ wyczerpujacy wywiad medyczny, przeprowadzi¢
badanie fizykalne, udzieli¢ porad i uzyska¢ Swiadoma zgode pacjenta na przepisanie kwiatéw konopi indyjskich do celéw
medycznych.

Ze wzgledu na wiele cech szczegdlnych zwigzanych z kwiatami konopi indyjskich do celéw medycznych, istniejg réwniez
kompleksowe obowigzki informacyjne i doradcze, ktére muszg by¢ spetnione podczas osobistej konsultacji w aptece.
Konieczne jest informowanie pacjentéw o ryzyku uzaleznienia i zagrozeniach dla zdrowia zwigzanych ze stosowaniem
kwiatéw konopi indyjskich do celéw medycznych. Ze wzgledu na zwigzane z tym ryzyko i zagrozenia wprowadzanie do
obrotu kwiatéw konopi indyjskich w drodze sprzedazy wysytkowej nie jest wiasciwe z punktu widzenia bezpieczenstwa
pacjentéw. Podobnie pacjenci przebywajacy na miejscu muszg by¢ informowani i pouczani przez personel apteczny o
prawidtowym stosowaniu kwiatéw konopi indyjskich, mozliwych dziataniach niepozadanych lub interakcjach, wkasciwym
przechowywaniu i usuwaniu oraz niebezpieczehstwach zwigzanych z niewtasciwym stosowaniem, na przyktad przez
dzieci, nastolatkéw i mtodych dorostych.

10. Odniesienie do tekstéw podstawowych: Teksty podstawowe zostaty wystane w ramach wczesniejszego
powiadomienia:
2023/0199/D

11. Tak

12. Z punktu widzenia rzadu federalnego zmiana ustawy o marihuanie medycznej jest pilna ze wzgledu na ochrone
zdrowia ludnosci i poszczegdlnych oséb przed ryzykiem uzaleznienia i zagrozeniami dla zdrowia zwigzanymi z dziataniem
kwiatédw konopi indyjskich stosowanych do celéw medycznych. S one produktem leczniczym, ktéry wigze sie z ryzykiem
uzaleznienia i innymi zagrozeniami dla zdrowia, szczegdlnie wptywajacymi na rozwéj mézgu u mtodych ludzi. Mogg by¢
wprowadzane do obrotu bez zatwierdzenia farmaceutycznego, a zatem przepisywane sg wytgcznie w ramach stosowania
nieoznakowanego, bez dowodéw naukowych z badan klinicznych na pacjentach, ktére zostaty zweryfikowane w ramach
procesu zatwierdzania. Nieprzewidywalny wzrost importu oraz jednoczesny wzrost liczby platform telemedycznych
oferujgcych recepty i dostawy kwiatéw konopi indyjskich do celéw medycznych bez uprzedniego badania fizykalnego lub
konsultacji stwarzaja niedopuszczalne zachety i dlatego pilnie konieczna jest zmiana przepiséw.
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13. Nie
14. Nie
15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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