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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 14 sierpnia 2013 r. w sprawie produktu
leczniczego zawierajacego substancje czynna A-9-Tetrahydrokannabinol

W zwiazku z pojawiajacymi sie w mediach niescislymi informacjami w sprawie dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego zawierajacego substancje czynna A-9-Tetrahydrokannabinol uprzejmie
informuje jak nastepuje.

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii rozréznia substancje psychotropowe
(art. 4 pkt. 25) od srodkéw odurzajacych (art. 4 pkt. 26). Zgodnie z art. 32 tej ustawy substancje
psychotropowe sa podzielone na grupy I-P, II-P, III-P i IV-P, natomiast zgodnie z art. 33 ust. 1
ustawy substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P moga by¢ uzywane w celach medycznych.
Substancja psychotropowa A-9-Tetrahydrokannabinol i jego warianty stereochemiczne znajduje sie
w substancjach psychotropowych grupy II-P w zaltaczniku nr 2 do ustawy.

Produkt leczniczy zawierajacy substancje czynna A-9-Tetrahydrokannabinol, w postaci aerozolu do
stosowania w jamie ustnej, w tagodzeniu objawow spastycznosci o przebiegu umiarkowanym do
ciezkiego u pacjentow ze stwardnieniem rozsianym, u ktorych brak jest wystarczajqcej odpowiedzi
na inne produkty lecznicze tagodzgce spastycznosc, a ktérzy wykazujq klinicznie znamienng
poprawe objawow zwigzanych ze spastycznosciq we wstepnym etapie terapii, z kategoria
dostepnosci Rpw (vide art. 23a ust. 1 pkt. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne) zostat dopuszczony do
obrotu w Polsce 12.12.2012 r. w procedurze wzajemnego uznania na podstawie art. 19 ust. 3w
zwiazku z art. 18a ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne.
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