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Komunikat Prezesa Urzedu z dn. 09 lipca 2024 r. w sprawie
wejscia w zycie nowej monografii Ph.Eur. Cannabis flos (3028) i
niezbednych zmian w dokumentacji rejestracyjnej surowcow
farmaceutycznych na bazie konopi innych niz wiokniste

Wystane przez m.koszewski w Wto, 09/07/2024 - 15:54

2 Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
“Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

z dnia 08-07-2024 .

w sprawie wprowadzenia odpowiednich zmian do dokumentacji rejestracyjnej surowcow
farmaceutycznych do sporzadzania lekow recepturowych w postaci ziela konopi innych niz
wldkniste oraz wyciagow, nalewek farmaceutycznych, a takze innych wyciagow z konopi
innych niz wildkniste oraz zywicy konopi innych niz wlékniste, w zwiazku z wejsciem w
zycie od 1 lipca 2024 r. nowej monografii Farmakopei Europejskiej Cannabis flos (3028)

W nawiazaniu do Informacji Prezesa Urzedu z dnia 12 pazdziernika 2023 r. w sprawie monografii
Farmakopei Europejskiej Cannabis flos (3028), przypomina sie, Ze w Suplemencie 11.5 Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.) zostala opublikowana monografia szczegétowa 07/2024:3028 Cannabis flos,
ktoéra jest nadrzedna w stosunku do wymagan farmakopei narodowych krajéw czlonkowskich UE
zgodnie z art. 25 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne. Monografia ta
obowiazuje od dnia 1 lipca 2024 r.; polska wersja zostanie opublikowana w Suplemencie 2024 FP
XIII (listopad 2024 r.).

Monografia szczegétowa Ph.Eur. Cannabis flos (3028) posiada odmienne wymagania w zakresie
zawartosci, zanieczyszczen, metali ciezkich oraz w czesci ,Wytwarzanie” dla substancji roslinnej
przepisywanej pacjentom jako lek recepturowy (,,if the herbal drug is to be prescribed to patients
as a medicinal product...”), ktéry zgodnie z definicja zawarta w art. 2 pkt 12 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne jest produktem leczniczym sporzadzonym w aptece na
podstawie recepty lekarskiej.

W zwigzku z powyzszym rownoczesnie z wprowadzeniem zmian do dokumentacji rejestracyjnej na
podstawie ww. monografii, zgodnie z zapisami w czesci , Oznakowanie”, jezeli dotyczy, wymagane
bedzie wprowadzenie do tekstéw oznakowania opakowan (etykiety) surowcow przeznaczonych do
przepisywania pacjentom jako lek recepturowy nastepujacej informaciji: , Substancja roslinna jest
przeznaczona do przepisywania pacjentom jako lek recepturowy”.

W zwiazku z réznicami w wymaganiach jakosci mikrobiologicznej Farmakopei Europejskiej (w tym
monografia ogélna Plantae medicinales, rozdzialy 5.1.4 i 5.1.8) w zaleznosci od drogi podania, w
tekstach oznakowania opakowan (etykiety) surowcow farmaceutycznych przeznaczonych do
przepisywania pacjentom jako lek recepturowy, nalezy dodatkowo uwzgledni¢ informacje na temat
przeznaczenia surowca farmaceutycznego po konfekcjonowaniu, o tresci: ,do podawania droga
doustng / wziewngq”, zgodnie z wymaganiami zatwierdzonej specyfikacji.

W zwiazku z powyzszym przypomina sie podmiotom odpowiedzialnym o potrzebie niezwlocznego
wprowadzenia odpowiednich zmian do dokumentacji rejestracyjnej surowcow farmaceutycznych w
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zakresie aktualizacji wymagan jakosciowych oraz wprowadzenia dodatkowych zapiséw do
oznakowania opakowan.

Jezeli surowiec speilnia wymagania monografii szczegétowej Ph. Eur. 07/2024:3028 Cannabis flos
dla substancji przeznaczonej do przepisywania pacjentom jako lek recepturowy, nalezy zamiesci¢
na etykiecie surowca farmaceutycznego, w punkcie ,Zastosowanie” zapis: , Substancja roslinna
jest przeznaczona do przepisywania pacjentom jako lek recepturowy do podawania droga
doustna” albo ,Substancja roslinna jest przeznaczona do przepisywania pacjentom jako lek
recepturowy do podawania droga wziewna”.

Szczegolowe informacje na temat nowej monografii dostepne sa na stronie EDQM w postaci
szkolenia ,,Webinar on the new Ph. Eur. Cannabis flower monograph (3028)”

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
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