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Zawiadomienie o podejrzeniu nieprawidtowosci przy realizacji recept na leki
recepturowe z surowcow Cannabis flos oraz wniosek o podjecie skoordynowanych
dziatan nadzorczych i kontrolnych

Szanowni Panstwo,

Narodowe Centrum Zdrowia i Biologii Cztowieka Instytut Zdrowia w Warszawie,
dalej: ,,Instytut”, wnosi o podjecie skoordynowanych dziatanh nadzorczych i kontrolnych
dotyczagcych praktyki zastepowania przy realizacji recept przepisanego surowca
Cannabis flos innym surowcem, wybieranym przez pacjenta zoferty apteki.
Zawiadomienie dotyczy podejrzenia dokonywania takich zmian bez spetnienia warunkéw
ich dopuszczalnosci, co wymaga zbadania zaréwno prawidtowosci poszczegélnych
realizacji recept, jak i procedur stosowanych w aptekach.

Istotg zgtaszanego problemu jest zastepowanie decyzji terapeutycznej lekarza
preferencjg zakupowg pacjenta, akceptowang przez farmaceute poza granicami
prawidtowej interwencji farmaceutycznej. W ocenie Instytutu praktyka ta podwaza
spojnosé prowadzonego leczenia, utrudnia ocene jego skutecznosci i bezpieczenstwa
oraz sprowadza recepte do formalnego warunku zakupu produktu psychoaktywnego.
Zacieranie wten sposob réznicy miedzy leczeniem awyborem konsumenckim
dyskredytuje medyczny charakter terapii i wymaga stanowczej reakcji organéw nadzoru.

Niniejsze pismo stanowi zawiadomienie o podejrzeniu nieprawidtowosci oraz
whniosek w interesie publicznym w rozumieniu art. 241 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2025 r. poz. 1691), dalej: ,,k.p.a.”.
Whnosimy o skoordynowang weryfikacje opisanej praktyki, zastosowanie przewidzianych
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prawem srodkdw w przypadkach potwierdzenia naruszen oraz przedstawienie
jednoznacznego stanowiska dotyczacego granic dopuszczalnych zmian przy realizacji
recept.

I. Przedmiot zgtoszenia i charakter opisywanej praktyki

Wedtug docierajacych do Instytutu relacji pacjenci posiadajgcy recepty na
okreslony surowiec Cannabis flos, przyktadowo o deklarowanej zawartosci THC
wynoszacej 25% lub 30%, wybierajg nastepnie w aptece inny surowiec, takze o nizszej
deklarowanej zawartosci THC. Wybér ten bywa akceptowany przy realizacji recepty jako
zmiana produktu w obrebie dostepnej oferty. Sygnaty dotyczg w szczegdlnosci
warszawskich aptek rozpoznawalnych wsrdéd pacjentéw ze wzgledu na rozbudowany
asortyment suszu konopnego.

Istotg zgtoszenia nie jest wytgcznie sytuacja, w ktérej farmaceuta proponuje
dopuszczalng zmiane z powodu niedostepnosci leku. Chodzi o mechanizm inicjowany
przez pacjenta, ktéry traktuje recepte jako ogélne upowaznienie do zakupu konopi,
a wskazany na niej surowiec jako propozycje niewigzgcg na etapie wyboru z oferty apteki.
Zrelacji wynika, ze nie zawsze jest to odbierane jako wyjagtkowa interwencja
farmaceutyczna, lecz jako akceptowany sposéb realizowania recept.

Nie przesadzamy bez kontroli, ze kazda opisywana realizacja byta niezgodna
zprawem. Weryfikacji wymaga natomiast, czy rzeczywiscie spetniono przestanki
wtasciwego trybu zmiany, czy oceniono jej znaczenie dla leczenia iczy odpowiednio
odzwierciedlono ja w dokumentacji. Ocenie powinny podlega¢ réwniez procedury
obowigzujgce waptece oraz sposob informowania pacjentdow o mozliwosci
zastepowania surowcoéw. Sama szerokos¢ asortymentu nie stanowi zarzutu; znaczenie
ma sposob jego udostepniania w ramach realizacji konkretnej ordynaciji.

Recepta na lek recepturowy nie jest upowaznieniem do dowolnego wyboru
produktu z kategorii ,,konopie”. Jezeli poza granicami ustawowo dopuszczonych zmian
osoba realizujgca recepte akceptuje zastgpienie przepisanego surowca innym wytacznie
dlatego, ze pacjent chce go kupi¢, faktycznie zastepuje istotny element decyzji
terapeutycznej wtasnym rozstrzygnieciem. Nie jest to wéwczas neutralna czynnosé
sprzedazowa, lecz ingerencja w przebieg leczenia, wymagajgca oceny prawnej
i zawodowe;j.

Il. Podstawy prawne i granice dopuszczalnej zmiany

1. Surowiec farmaceutyczny i lek recepturowy nie sg zwyktym towarem konsumpcyjnym

Art. 33a ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.j.
Dz.U. 22023 r. poz. 1939 z p6zn. zm.) przewiduje wykorzystanie ziela konopi innych niz
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wtékniste jako surowca farmaceutycznego przeznaczonego do sporzadzania lekéw
recepturowych, po uzyskaniu wtasciwego pozwolenia. Art. 33b ust. 4 tej ustawy okresla
dla takich surowcow kategorie dostepnosci odpowiadajgca recepcie Rpw. Z kolei art. 2
pkt 12 ustawy zdnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. 22026 r.
poz. 612 z pdézn. zm.), dalej: ,,Prawo farmaceutyczne”, wigze pojecie leku recepturowego
ze sporzadzeniem produktu w aptece na podstawie recepty lekarskiej.

Konstrukcja ta wymaga zachowania zwigzku miedzy ordynacjg, wykorzystanym
surowcem i wydanym lekiem. W naszej ocenie nie mozna jej sprowadza¢ do formalnego
sprawdzenia, czy pacjent dysponuje jakakolwiek recepta na konopie. Przedmiotem
realizacji pozostaje okreslona ordynacja, z uwzglednieniem zmian dopuszczonych
prawem, a nie samo uprawnienie do nabycia substancji psychoaktywne;.

2.Zgoda pacjenta jest elementem niektdrych trybdw zmiany, a nie samodzielnym
upowaznieniem

Zgodnie z84 ust.1 iust.2 pkt2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktow
leczniczych, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych (t.j. Dz.U. 22022 r. poz. 1164), lek recepturowy sporzadza sie na podstawie
recepty, adobér stezenia surowca ma pozwalaé na uzyskanie przepisanej ilosci
substancji czynnej bez wptywu na bezpieczenstwo lub skutecznosé stosowania
produktu.

Odrebnie 8 5 ust. 7 pkt 1 oraz ust. 8-10 tego rozporzadzenia przewidujg mozliwosc¢
wydania produktu o nizszej mocy przy zachowaniu catkowitej ilosci substancji czynnej, za
zgoda osoby odbierajgcej. Wtym trybie wymagane sg takze pisemna informacja
0 zmienionym sposobie dawkowania i odnotowanie zmiany w Dokumencie Realizacji
Recepty, a w sytuacji wskazanej w przepisie — w dokumentacji zastepczej.

Istotny jest rowniez art. 96a ust. 1db pkt 1 Prawa farmaceutycznego. Dopuszcza on
wydanie innego produktu na zgdanie lub za zgodg pacjenta, jednak wigze te mozliwos¢
z odpowiadajgcg catkowita iloscig substancji czynnej albo substancji czynnych, tymi
samymi wskazaniami itg samag droga podania. Zadanie pacjenta nie usuwa tych
warunkoéw. Przepis ten zostat ponadto sformutowany jako dziatajgcy niezaleznie od
zastrzezenia okreslonego wart.96a ust.1d pkt2, dlatego samej adnotacji ,nie
zamieniac¢” nie nalezy przedstawiac¢ jako rozwigzania catego problemu.

Wskazane regulacje wymagajg rozréznienia sporzadzania leku zsurowca
i wydawania innego produktu leczniczego. Nie twierdzimy, ze wszystkie przywotane
przepisy stosujg sie do kazdej sytuacji w identyczny sposéb. Oczekujemy jednak, ze organ
wyjasni ich wzajemna relacje i zakres zastosowania do Cannabis flos. Powotanie sie na
0gblng mozliwos¢ substytucji nie moze zastepowac ustalenia, ktory przepis znajduje
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zastosowanie iczy spetniono wszystkie przestanki przewidziane wtasnie dla danego
trybu.

3. Nizsza deklarowana zawartos¢ THC nie dowodzi réwnowaznosci zmiany

Przy porownywalnym sposobie wyrazenia zawartosci THC, 10 g surowca
deklarowanego jako THC 30% odpowiada nominalnie 3 g THC, natomiast 10 g surowca
deklarowanego jako THC 20% - nominalnie 2 g THC. Jest to réznica jednej trzeciej
deklarowanej ilosci THC. Obliczenie dotyczy zawartosci nominalnej w surowcu, a nie
ilosci wchtonietej przez pacjenta. Pokazuje ono jednak, ze wydanie tej samej masy suszu
nie oznacza zachowania tej samejilosci THC.

Jezeli uzasadnieniem konkretnej zmiany ma by¢ zachowanie catkowitej ilosci THC
jako substancji czynnej, wskazany przyktad tego warunku nie spetnia. Jednoczesnie samo
matematyczne zréwnanie ilosci THC nie rozstrzyga jeszcze wszystkich warunkéw
dopuszczalnosci zmiany. W przypadku surowcow roslinnych konieczne jest wyjasnienie,
jak identyfikuje sie substancje czynng lub substancje czynne, jak ustala sie tozsamos$é
i wtasciwosci surowca oraz na podstawie jakiej dokumentacji ocenia sie mozliwos¢ jego
zastgpienia.

Nie nalezy réwniez utozsamia¢ rdoznic miedzy odrebnymi surowcami
o odmiennych deklarowanych parametrach z dopuszczalng zmiennoscia jakosciowa serii
tego samego surowca. Oczekujemy, ze organ odniesie sie do tego rozréznienia, zamiast
pozostawiaé je uznaniowym interpretacjom uczestnikéw obrotu. Sama wspdlna nazwa
Cannabis flos, zblizona zawartos¢ THC albo przekonanie, ze produkt o nizszej mocy jest
»bezpieczniejszy”, nie stanowig wyczerpujgcego uzasadnienia prawnego ani klinicznego.

4. Samodzielnos¢ farmaceuty wymaga odpowiedzialnej oceny, nie bezwarunkowego
spetnienia zyczenia

Art. 27 i art. 28 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (t.j. Dz.U.
z2025r. poz. 608) okreslajg obowiagzki nalezytej starannosci, dbatosci o bezpieczenistwo
pacjenta oraz udzielania informacji. Art. 35 tej ustawy chroni samodzielno$¢ decyzji
zawodowych aptekarza iwigze je zdobrem pacjenta. Art. 4 ust.2 ujmuje opieke
farmaceutyczng jako dokumentowany proces uwzgledniajgcy wspotprace z pacjentem
i lekarzem prowadzgcym. Sg to podstawy wspoétodpowiedzialnej opieki, a nie argument
za dowolnoscig realizacji recept.

Nie kwestionujemy kompetencji farmaceutéw do identyfikowania problemow
lekowych i dokonywania prawnie dopuszczalnych interwencji. Nie domagamy sie réwniez
obligatoryjnej akceptaciji lekarza dla kazdej czynnosci, ktorg farmaceuta moze zgodnie
z prawem wykona¢ samodzielnie. Kwestionujemy zastepowanie oceny zawodowej prostg
akceptacja wyboru konsumenckiego, bez wykazania podstaw i warunkéw zmiany.
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Prawo farmaceutyczne w art. 96 ust. 5 pkt 2 lit. b przewiduje mozliwos¢ odmowy
wydania w sytuacji koniecznosci zmiany sktadu leku recepturowego wykraczajgcej poza
uprawnienia, gdy nie ma mozliwosci porozumienia sie zosobg uprawniong do
wystawienia recepty. Nie kazda trudnos¢ w realizacji moze wiec zostac rozwigzana przez
samodzielng modyfikacje ordynacji. Potrzeby pacjenta, dostepnos¢ produktu i koszt
terapii majg znaczenie, lecz nie znoszg granic kompetenc;ji.

Ill. Nastepstwa kliniczne i dokumentacyjne

Zpunktu widzenia osrodka prowadzacego leczenie najpowazniejszym
nastepstwem nieprzejrzystej zmiany jest rozbiezno$¢ miedzy terapig zapisang
w dokumentacji aterapig rzeczywiscie stosowana. Lekarz oceniajgcy zgtaszany brak
skutecznosci, pogorszenie tolerancji albo zmiane funkcjonowania pacjenta musi
wiedzie¢, jaki preparat byt faktycznie uzywany i w jaki sposob. Bez tej informacji kolejne
decyzje moga opieraé¢ sie na btednym zatozeniu, ze oceniany jest produkt przepisany
podczas poprzedniej wizyty.

Moze to prowadzi¢ do nietrafnego przypisania okreslonemu surowcowi braku
dziatania lub dziatan niepozadanych, nieuzasadnionej zmiany dawkowania,
niepotrzebnej modyfikacji innych elementéw terapii albo btednej oceny przestrzegania
zalecen. Nie twierdzimy, ze nastepstwa te wystepuja przy kazdej zmianie. Wskazujemy
mechanizm ryzyka, ktory powstaje wtedy, gdy rzeczywista interwencja nie jest
prawidtowo rozpoznana, udokumentowana i uwzgledniona w dalszym leczeniu.

Obowigzek lekarza wykonywania zawodu zgodnie z aktualng wiedzg i z nalezyta
starannos$ciag wynika z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (t.j. Dz.U. 22026 r. poz. 37 z pdzn. zm.). Nie mozna rzetelnie oceniac¢ jakosci
decyzji terapeutycznej, pomijajgc okolicznosé, ze na etapie realizacji recepty istotny
element tej decyzji zostat zmieniony przez inng osobe. Nie zwalnia to lekarza z ustalania,
co pacjent rzeczywiscie przyjmuje, ale tez nie usprawiedliwia pozostawienia mu
obowiazku odtwarzania nieprzejrzyscie dokonanych zmian.

Nie jest to spor o prestiz dwoch zawodéw medycznych, lecz o spdéjnosé
decyzji, informacji i odpowiedzialnosci. Farmaceuta ponosi odpowiedzialnos¢ za
wtasng interwencje, alekarz za decyzje podejmowane w toku prowadzonego leczenia.
System nie powinien dopuszczac¢ sytuacji, w ktdérej zmiana jest faktyczna, informacja
oniej niepetna, aodpowiedzialnos¢ za jej nastepstwa pozostaje trudna do
przyporzadkowania.

Dlatego kontrola nie powinna ogranicza¢ sie do potwierdzenia, ze surowiec
pochodzit z legalnej dostawy ize w systemie istnieje zrealizowana recepta. Niezbedne
jest poréwnanie ordynacji z faktycznie wykorzystanym surowcem, iloscig, oznakowaniem
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i przekazanym sposobem stosowania. Wtasciwe znaczenie majg tu takze wymagania
dotyczgce sporzadzania, oznakowania i dokumentacji lekéw recepturowych okreslone
w 8 6-8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 154 z pdzn. zm.).

IV. Ochrona medycznego charakteru terapii i interesu pacjentéw

Instytut od lat angazuje sie w budowanie praktyki, w ktorej zastosowanie konopi
wynika z kwalifikacji klinicznej, okreslonego celu leczenia, Swiadomego doboru preparatu
i monitorowania efektéw. W naszej ocenie akceptowanie opisanej swobody zakupowej
dziata w kierunku przeciwnym: przekazuje pacjentowi komunikat, ze ustalenia z gabinetu
nie majag istotnego znaczenia, skoro o faktycznie stosowanym surowcu mozna
zdecydowad dopiero przy zakupie, niezaleznie od tych ustalen.

Praktyka taka podkopuje prace lekarzy nie dlatego, ze kazda ich decyzja jest
niezmienna, lecz dlatego, ze zmiana przestaje by¢ przejrzystym elementem opieki.
Ordynacja staje sie formalnoscig, ajej medyczne uzasadnienie traci praktyczne
znaczenie. W odbiorze pacjenta lekarz moze zostaé sprowadzony do wystawcy
dokumentu umozliwiajgcego zakup, zas apteka — do miejsca realizowania preferenc;ji
dotyczacych produktu psychoaktywnego. W ocenie Instytutu taki model dyskredytuje,
aw odbiorze spotecznym moze wrecz osmieszac¢ terapeutyczny charakter catego
postepowania.

Nie utozsamiamy zainteresowania innym preparatem, wyborem nizszej zawartosci
THC ani potrzebg ograniczenia kosztow zzamiarem uzywania konopi rekreacyijnie.
Pacjent ma prawo zgtaszaé swoje potrzeby i uczestniczyé w ustalaniu leczenia. Problem
powstaje wowczas, gdy profesjonalisci nie przektadajg tych potrzeb na prawidtowe
postepowanie kliniczne ifarmaceutyczne, lecz akceptuja model zakupu, w ktérym
posiadanie recepty zastepuje ocene zgodnosci rzeczywiscie wydawanego leku
z warunkami ordynacji i dopuszczalnej zmiany.

Szczegdlng niespdjnosé ujawnia zestawienie takiej praktyki z wymaganiami
dotyczacymi przepisywania konopi. § 7 ust. 2a pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 11 wrzesnia 2006 r. wsprawie $rodkéw odurzajgcych, substancji
psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 ipreparatéw zawierajgcych te srodki lub
substancje (t.j. Dz.U. z2024 r. poz.373 zpodzin. zm.), wbrzmieniu nadanym
rozporzadzeniem z dnia 29 pazdziernika 2024 r. (Dz.U. poz. 1600), przewiduje co do
zasady osobiste zbadanie pacjenta przed ich przepisaniem, z wyjatkiem okreslonym
w ust. 2d dotyczacym kontynuacji leczenia w podstawowej opiece zdrowotnej.

Jezeli na etapie ordynacji wymaga sie takiej starannosci proceduralnej, a na etapie
realizacji akceptuje zmiane niewykazang jako prawnie dopuszczalna, spojnosé
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zabezpieczen zostaje podwazona. Nie wystarcza rygorystyczne kontrolowanie
wystawiania recept, jezeli ich treS¢ moze nastepnie traci¢ znaczenie w praktyce
aptecznej. Standard medyczny musi obejmowaé caty proces: od kwalifikacji do leczenia
do rzeczywistego stosowania wydanego leku.

Obawiamy sie réwniez wtdérnej stygmatyzacji pacjentdéw iprzenoszenia
problemoéw jakosci opieki do sfery podejrzen o uzywanie pozamedyczne. Rozbieznosci
miedzy recepta, dokumentacjg realizacji i posiadanym preparatem mogag utrudniaé
wyjasnienie jego legalnego pochodzenia. Problem postepowania wobec pacjentéw
stosujacych konopie medyczne byt juz przedmiotem korespondencji Rzecznika Praw
Obywatelskich z Komenda Gtéwna Policji w 2023 r.

Nie twierdzimy, ze sama rdznica miedzy surowcami automatycznie oznacza
przestepstwo pacjenta ani ze farmaceuta ustanawia w ten sposéb odpowiedzialnos¢
karna. Wskazujemy jednak na ryzyko, ze nastepstwa nieprawidtowej realizacji recepty
obcigzg wtasnie pacjenta koniecznosciga wyjasniania rozbieznosci ipodejrzen.
Profesjonalny obrét powinien zapewniaé rzetelne potwierdzenie przebiegu leczenia
i wydania leku, a nie pogtebia¢ niepewnosc¢ co do tych okolicznosci.

Ochrona wiarygodnosci terapii wymaga zatem przeciwdziatania praktykom, ktére
zacierajg réznice miedzy leczeniem azakupem rekreacyjnym, bez stygmatyzowania
pacjentow i bez tworzenia nieprzewidzianych prawem barier dostepu. Naszym celem nie
jest ograniczenie prawidtowo prowadzonej terapii, lecz niedopuszczenie do jej degradacji
do modelu konsumpcyjnego, ktdrego konsekwencje ponosza réwniez pacjenci
i profesjonalisci postepujacy rzetelnie.

V. Wtasciwosé Inspekcji Farmaceutycznej i dotychczasowe dziatania GIF

Art. 109 pkt 3 lit. a, pkt4 i pkt 6 Prawa farmaceutycznego obejmuje zadaniami
Inspekcji kontrolowanie aptek, kontrolowanie jakosci sporzadzanych w nich lekéw
recepturowych oraz kontrolowanie obrotu $rodkami odurzajgcymi isubstancjami
psychotropowymi. Art. 115 ust.1 pkt1-3 okresla kompetencje GIF do ustalania
kierunkow dziatania Inspekcji, koordynowania i kontrolowania wykonywania zadan przez
wojewaddzkich inspektoréw oraz wydawania polecen podjecia okreslonych czynnosci,
z ustawowym wytgczeniem dotyczgcym rozstrzygnieé co do istoty indywidualnych spraw.

Ztych wzgleddéw kierujemy wystapienie do GIF jako organu wtasciwego do
podjecia dziatan koordynacyjnych, zposzanowaniem kompetencji wojewddzkich
inspektoréw do prowadzenia kontroli iwtasciwych postepowan. Nie oczekujemy
przesadzenia wyniku indywidualnej sprawy, lecz zapewnienia, aby zgtoszony problem
zostat rzeczywiscie zweryfikowany wedtug spéjnych kryteriow.
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W komunikacie z dnia 4 lutego 2026 r., znak NFKS.550.80.2026.JSO, GIF zwrdcit
uwage na niezgodnosci dotyczace sporzadzania lekdw recepturowych z surowcéw
pochodzacych zkonopi, wtym wymagania jakoSciowe, opakowanie ioznakowanie.
Komunikat ten nie rozstrzyga samodzielnie catego zagadnienia dopuszczalnej zamiany
surowcow. W naszej ocenie uzasadnia jednak uzupetnienie nadzoru o systematycznag
ocene zgodnosci surowca faktycznie wykorzystanego wleku zordynacjg oraz
o weryfikacje podstaw wszelkich odstepstw.

VI. Zadane dziatania nadzorcze, kontrolne i porzadkujace

W zwiagzku z powyzszym wnosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

1. Skoordynowana weryfikacja praktyki realizowania recept

Ustalenie zakresu celowanych kontroli przez wtasciwych wojewddzkich
inspektoréw farmaceutycznych, z uwzglednieniem sygnatéw dotyczacych Warszawy,
oraz sprawdzenie, czy zastepowanie surowcOw na zyczenie pacjenta nie stanowi
powtarzalnej praktyki wykraczajacej poza prawnie dopuszczalne zmiany. Dobdr placowek
powinien wynikac¢ z konkretnych sygnatéw i oceny ryzyka, nie z samego faktu posiadania
szerokiej oferty konopi.

2. Poréwnanie ordynacji z rzeczywistym wykonaniem i wydaniem leku

Objecie kontrolg tresci recept, Dokumentéw Realizacji Recept, dokumentaciji
sporzadzenia lekéw recepturowych, identyfikacji i parametrow uzytych surowcéw,
numerdw serii, ilosci, ewidencji przychodu irozchodu $rodkéw odurzajgcych oraz
oznakowania iinformacji przekazanych pacjentowi. Weryfikacja powinna pozwalac
ustali¢, co rzeczywiscie wydano, kto podjat decyzje ozmianie ina jakiej podstawie,
zamiast poprzestawacé na formalnym potwierdzeniu realizacji recepty w systemie.

3. Zbadanie przestanek i sposobu dokumentowania zmian

Sprawdzenie, czy osoba dokonujgca zmiany ustalita wtasciwg podstawe prawna,
zachowata wymagane parametry iloSciowe ijakosciowe, ocenita znaczenie zmiany dla
sposobu stosowania oraz spetnita obowiazki informacyjne i dokumentacyjne wtasciwe
dla zastosowanego trybu. Oczekujemy w szczegdlnosci zbadania, czy uzasadnienie nie
ograniczato sie do stwierdzenia, ze ,pacjent wyrazit zgode” lub ,pacjent wybrat inny
produkt”. W razie rozbieznos$ci miedzy zapisami a rzeczywistym wydaniem nalezy ustalié¢
ich przyczyne i zakres.

4. Publiczne wyjasnienie granic dopuszczalnej zmiany Cannabis flos

Przedstawienie stanowiska obejmujacego relacje art. 96a ust. 1db pkt1 Prawa
farmaceutycznego do 8 4i § 5rozporzadzenia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w odniesieniu
do surowcow Cannabis flos i sporzadzanych z nich lekdw. Stanowisko powinno wyjasniac¢
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kryteria identyfikacji substancji czynnej i surowca, znaczenie deklarowanych stezen
THC/CBD, sposdéb wykazywania dopuszczalnosci zmiany, znaczenie adnotacji ,nie
zamienia¢” oraz rozgraniczenie zmian mozliwych w ramach kompetenciji farmaceuty od
sytuacji wymagajgcych ponownej decyzji osoby uprawnionej do ordynaciji. W zakresie
wtasciwosci surowcow zasadne jest wspoétdziatanie z Prezesem URPL.

5. Egzekwowanie obowigzujgcych przepiséw w przypadkach potwierdzenia naruszen

Zastosowanie przez wtasciwe organy srodkéw odpowiadajgcych ustalonemu
stanowi faktycznemu ipodstawom ustawowym, wtym nakazania usuniecia
stwierdzonych uchybien na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, oraz
kontroli wykonania tych obowigzkéw. Jezeli ustalenia uzasadnig ocene zachowania
w trybie odpowiedzialnosci zawodowej, wnosimy o przekazanie materiatu wtasciwemu
organowi. Nie domagamy sie automatycznych sankcji wobec catej kategorii aptek;
oczekujemy doprowadzenia do zaprzestania konkretnych praktyk uznanych za niezgodne
z prawem.

6. Sprawdzenie organizacji sprzedazy i ochrony samodzielnosci zawodowej

Ustalenie, czy procedury obstugi, instrukcje personelu lub praktyka zarzgdzania
apteka nie sprzyjaja podporzadkowywaniu decyzji farmaceutycznych preferencjom
zakupowym irealizacji sprzedazy, z pominieciem przestanek dopuszczalnosci zmian.
Kontrola powinna obejmowac takze to, czy osobom wykonujgcym czynnosci zawodowe
zapewniono warunki do odmowy nieprawidtowej realizacji oraz do kontaktu z osobg
wystawiajgca recepte, gdy taki kontakt jest potrzebny. Nie przesadzamy istnienia pres;ji
handlowej; wnosimy o jej zbadanie tam, gdzie ustalenia kontroli dadzg ku temu podstawy.

7. Uporzadkowanie informacji o faktycznie zastosowanym leczeniu

Wypracowanie, we wspotpracy zwtasciwymi instytucjami isrodowiskami
zawodowymi, praktycznych zasad dokumentowania iprzekazywania informaciji
o dopuszczalnych zmianach istotnych dla kontynuacji leczenia, z poszanowaniem
tajemnicy zawodowej i zasad ochrony danych. Oczekujemy rozréznienia obowigzkéw juz
wynikajgcych z prawa od postulowanych dobrych praktyk. Nalezy réwniez ocenié, czy
stosowane rozwigzania informatyczne umozliwiajg jednoznaczne ustalenie, jaki surowiec
wykorzystano ijaki lek wydano, oraz czy pacjent otrzymuje zrozumiata, zgodna
z dokumentacjg informacje o rzeczywistym preparacie i jego stosowaniu.

8. Wskazanie ewentualnych luk wymagajgcych dziatan wtasciwego organu

Jezeli GIF stwierdzi, ze przepisy lub rozwigzania techniczne nie pozwalajg na
dostatecznie jednoznaczne rozgraniczenie dopuszczalnych zmian, wnosimy o wskazanie
konkretnych niejasnosci iprzekazanie ustalen Ministrowi Zdrowia albo innemu
wtasciwemu organowi w celu rozwazenia dziatan w jego kompetencji. Nie oczekujemy
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tworzenia nowych obowigzkéw powszechnych samym komunikatem GIF. Oczekujemy
oddzielenia egzekwowania istniejgcego prawa od zagadnien wymagajgcych jego
ewentualnego doprecyzowania; ustalone naruszenia nie powinny pozostawac bez reakcji
tylko dlatego, ze inne aspekty zagadnienia wymagajg wyjasnienia.

9. Informacja o sposobie rozpatrzenia poszczegélnych zadan

Przekazanie odpowiedzi odnoszgcej sie do kazdego z powyzszych punktéw, ze
wskazaniem podjetych lub planowanych czynnosci, organéw wtasciwych do ich
wykonania iprzewidywanego sposobu oceny rezultatéw. W zakresie prawnie
dopuszczalnym wnosimy takze 0 przedstawienie zbiorczych wnioskow
z przeprowadzonych dziatan, bez ujawniania danych pacjentdow ani informac;ji
chronionych. W razie nieuwzglednienia ktéregos z zgdan prosimy o wyjasnienie przyczyn
faktycznych iprawnych, anie wytacznie przytoczenie o0golnych przepiséw
o kompetencjach Inspekcji.

VII. Tryb rozpatrzenia i stanowisko koncowe

Oczekujemy rozpatrzenia wniosku zgodnie z art. 244 8 1 w zwigzku z art. 237 § 1
k.p.a., bez zbednej zwtoki, nie pdzniej niz w ciggu miesigca. Jezeli zatatwienie wniosku
w tym terminie okaze sie niemozliwe, zastosowanie ma art. 245 k.p.a., przewidujacy
zawiadomienie o podjetych czynnosciach iprzewidywanym terminie zatatwienia. Nie
utozsamiamy terminu rozpatrzenia niniejszego wystgpienia z obowigzkiem zakonczenia
W ciggu miesigca wszystkich ewentualnych kontroli i postepowan.

W odniesieniu do zagadnien pozostajgcych poza wtasciwoscia GIF wnosimy
o przekazanie wniosku w odpowiednim zakresie wtasciwemu organowi zgodnie z art. 243
k.p.a., zrownoczesnym zawiadomieniem Instytutu. Przekazanie sygnatéw dotyczacych
konkretnych aptek wtasciwemu wojewddzkiemu inspektorowi nie zastepuje rozpatrzenia
przez GIF zagadnien koordynacyjnych i systemowych mieszczacych sie w jego wtasnych
kompetencjach.

Wieloletnia praca nad zakorzenieniem stosowania konopi w rzetelnej praktyce
klinicznej wymaga konsekwentnego odrdzniania leczenia od konsumpcji oraz
odpowiedzialnej wspotpracy lekarza, farmaceuty i pacjenta. Akceptowanie pozaprawne;j
dowolnosci na etapie realizacji recept podwaza ten wysitek. Nie chroni autonomii
pacjenta, lecz pozostawia go z konsekwencjami decyzji, ktdérej podstaw, znaczenia
i odpowiedzialnosci za nig moze nie rozumieg.

Nie wystarcza, aby zakup byt poprzedzony wystawieniem recepty; konieczne
jest, aby sposoéb jej realizacji pozostawat zgodny z prawem i zachowywat medyczny
sens ordynacji. Oczekujemy od Inspekcji Farmaceutycznej dziatan, ktére pozwola
rzetelnie odréznié prawidtowg interwencje farmaceutyczng od nieuprawnionej zmiany
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leczenia, anastepnie skutecznie przeciwdziata¢ tej drugiej. Ochrona wiarygodnosci
terapii nie moze konczy¢ sie na kontroli lekarza i pozostawiaé poza poréwnywalng uwagag
tego, co rzeczywiscie otrzymuje pacjent.

Z powazaniem,

Do wiadomosci:

- Minister Zdrowia,
- Mazowiecki Wojewdédzki Inspektor Farmaceutyczny
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