Zatacznik nr 2

SZCZEGOLOWY ZAKRES DANYCH | WYKAZ DOKUMENTOW OBBETYCH WNIOSKIEM O DOPUSZCZENIE DO
OBROTU SUROWCA FARMACEUTYCZNEGO DO SPORMDZANIA LEKOW RECEPTUROWYCH W POSTACI
ZIELA KONOPI INNYCH NIZ WLOKNISTE ORAZ WYCIAGOW, NALEWEK FARMACEUTYCZNYCH, A TAKZE
WSZYSTKICH INNYCH WYCIAGOW Z KONOPI INNYCH NZ WELOKNISTE ORAZZYWICY KONOPI INNYCH NIZ
WELOKNISTE

(Dokumenty objte wnioskiem oraz dokumenty zawieygg szczego6towy zakres danych gigh wnioskiem mog by¢
przedstawione wegyku angielskim, z wyjtkiem wzoru oznakowania opakowania bezpdniego w formie opisowej, ktory
przedstawia siw jezyku polskim.)

I. Do wniosku o dopuszczenie do obrotu surowca &meutycznego do spadzania lekéw recepturowych w postaci ziela
konopi innych nt wiokniste oraz wyeigoéw, nalewek farmaceutycznych, atakvszystkich innych wyggow z konopi innych
niz wtokniste orazywicy konopi innych ni wtdkniste dodcza s¢:

1) pismo przewodnie;
2) szczegotowy wykaz przedstawionych dokumentéw;
3) potwierdzenie uiszczenia optaty zazenie wniosku;

4) potwierdzenie posiadania siedziby przez podoigowiedzialny na terytorium patwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub paistwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia oo Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym (EOG), zwanego dalejsjweem cztonkowskim”;

5) peinomocnictwo do wygbowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnegagie dotyczy;

6) kopk zezwolenia, o ktbrym mowa w art. 38 ust. 1 ustangnia 6 wrzénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2017 r. poz. 2211), zwanej dalej ,ustdw

7) schemat blokowy wskazgy etapy i czynnéci w poszczegodlnych miejscach wytwarzania surovecanfceutycznego i
substancji czynnej, w tym w zakresie kontroli serii

8) aktualny certyfikat potwierdzgy spetnianie wymagaDobrej Praktyki Wytwarzania, o ktéorym mowa w &®. ust. 8
ustawy, lub raport z przeprowadzonej inspekcji Wreasie spetniania wymagdobrej Praktyki Wytwarzania, o ktérym mowa
w art. 46 ust. 2 ustawy,4eli dotyczy;

9) kopke pisemnego &wiadczenia wytworcy substancji czynneije zobowizuje sé do informowania podmiotu
odpowiedzialnego w przypadku jakichkolwiek zmiamprecesie wytwarzania lub specyfikacji;

10) kopk zgody ministra wisciwego do sprawrodowiska lub kopi zezwolenia wydanego przez Wgawvy organ innego ti
Rzeczpospolita Polska fstwa czionkowskiego w sprawie zamierzonego uwolaierorganizmu genetycznie
zmodyfikowanego dérodowiska, do celéw badawczo-rozwojowychrgie dotyczy;

11) dla kadej substancji czynnej$wiadczenie osoby wykwalifikowanej podmiotu posiadapo zezwolenie, o ktérym mowa
w art. 38 ust. 1 ustawy, oraz osoby wykwalifikowjpk&dego z podmiotdw posiadaych takie zezwolenie na terytorium
panstwa cztonkowskiego, u ktérych substancja czynisa $eosowana jako materiat Wgjowy, ze substancja czynna jest
wytwarzana zgodnie z wymaganiami Dobrej PraktykitWérzania dla materiatdw w§giowych. Zamiennie mae by
przedstawione @viadczenie od jednej osoby wykwalifikowanej w imi@pozostatych oséb wykwalifikowanych bigych
udziat w procesie wytwarzania. Deklaracja zawiaririmacje o audycie u wytworcy substancji czynnejacie jego
przeprowadzenia;

12) wzér oznakowania opakowania begganiego w formie opisowe;.

Il. Szczegbtowy zakres danych etyich wnioskiem o dopuszczenie do obrotu surowcandaeutycznego do spadzania
lekéw recepturowych w postaci ziela konopi innyal: wiokniste oraz wyeigéw, nalewek farmaceutycznych, a #ak
wszystkich innych wyeigow z konopi innych riwtokniste orazywicy konopi innych ni wiokniste:

A. w odniesieniu do substancji czynnej/substammjnoych szczegétowe dane obejmuj



1) w zakresie informacji ogélnych:

a) nazewnictwo (dla substancjislionej: binominalm nazwe naukows roéliny (rodzaj, gatunek, odmigni autora) oraz
chemotyp (jeeli dotyczy), cgsci roslin/roslin, definicj¢ substancji rélinnej; dla przetworu rdinnego: binominala nazw

naukow rosliny (rodzaj, gatunek, odmignautora) i chemotyp (keli dotyczy), czsci rosliny/roslin, definicje przetworu
roslinnego, inne nazwy substancji shmnej/przetworu rélinnego, stosunek ikzi uzytej substancji rdinnej do ilasci

otrzymanego przetworu §linnego (Drug Extract Ratio (DER)), rozpuszczalnikékstrakcyjny(-ne), mdiwe dodatki
substancji pomocniczych (np. dmkéw)),

b) struktug (dla substancji idinnej oraz przetworu &hinnego: posta fizyczm, opis sktadnikdw o znanej aktywswm
terapeutycznej (wzér chemiczny, wedihy mag czsteczkowy, wzor strukturalny obejmagy stereochemni wzgledng i
bezwzgédng), inne sktadniki),

c) wiasciwosci ogolne (wykaz wigciwosci fizykochemicznych i innych istotnych vél@wosci substancji czynnej);
2) deklarowan zawartd¢: delta-9-tetrahydrokannabinolu (THC) oraz kannaidid{CBD);
3) w zakresie wytwarzania:

a) dane dotyece wytworcy/wytworcow (dla substancji imnych: nazw, adres i zakres odpowiedziakeo kazdego
dostawcy, i kade proponowane miejsce wytwarzania béer udziat w wytwarzaniu i badaniu substancilirmej; dla
przetworéw rdlinnych: nazw, adres i zakres odpowiedziafcdo kazdego dostawcy, i kale proponowane miejsce
wytwarzania biogce udziat w wytwarzaniu i badaniu przetworglirmego),

b) opis procesu wytwarzania i jego kontroli (dlébstancji rélinnych: informacje opisace wytwarzanie i zbior &in
obejmupce: rejon geograficzny pochodzenidlioy leczniczej, warunki uprawy, zbioru, suszengmaechowywania, wielkid
serii; dla przetworéw r@dinnych: informacje opisafe proces wytworczy przetworéw, zaskeniem danych o substancji
roslinnej podanych powsej; opis procesu (w tym schemat blokowy), rozpualrtki, odczynniki, etapy oczyszczania, sposob
standaryzacji, wielk& serii),

c) kontrok materiatéw stosowanych do wytwarzania substaagjicej (materiaty wykorzystywane do wytwarzaniastahcji
czynnej, w szczegolsoi surowce, materiaty w§giowe, rozpuszczalniki, z podaniem, gdziezdg z materiatlow jest
wykorzystywany w procesie; informacje na temat j@kokontroli tych materiatéw),

d) kontrole etapow krytycznych i produktow $pednich (etapy krytyczne: opis bada kryteria akceptacji w badaniach
prowadzonych na etapach krytycznych procesu wyavaazoraz uzasadnienie wraz z danymivdadczalnymi; produkty
posrednie: informacje na temat jada i kontroli produktow pérednich wyodgbnianych w trakcie procesu),

e) walidacg i ocere procesu wytwarzania w zakresie gpsiwania aseptycznego i wyjatawianialijelotyczy;
4) w zakresie charakterystyki substanciji:

a) opis struktury i innych cech charakterystyczny@ha substancji rdinnych: informacje na temat botanicznych,
makroskopowych, mikroskopowych, fitochemicznychrelkéerystyk i aktywnéci biologicznej, jéli dotyczy; dla przetworow
roslinnych: informacje o charakterystykach fito- iykochemicznych i aktywrigi biologicznej, jéli dotyczy),

b) zanieczyszczenia (dla substancilirmych: zanieczyszczenia pochade z wytwarzania substancjistimnej i jej obrébki
po zbiorze, takie jak pozostak pestycydow i fumigantéw, metale toksyczne, mpksyny, zanieczyszczenia radioaktywne
i mikrobiologiczne, a tate potencjalne domieszki; dla przetwordwslimnych: zanieczyszczenia pochade z wytwarzania
substanciji rélinnej i jej obrébki po zbiorze, takie jak pozostat pestycydow i fumigantéw, metale toksyczne, mgksyny,
zanieczyszczenia radioaktywne i mikrobiologiczntgkae potencjalne domieszki (pozostaiorozpuszczalnikow));

5) w zakresie kontroli substanciji:
a) specyfikagj,
b) metody analityczne,

c¢) walidacje metod analitycznych, w tym danéwiadczalne,



d) badania serii (opis serii i wyniki bataerii),
e) uzasadnienie specyfikacji;
6) informacje dotycgce wzorcow lub materiatéw odniesienia stosowanyzhadania substancji czynnej;

7) opis opakowania bezfgredniego i systemow jego zamkaia, hcznie z wyszczegdlnieniem materiatow, z ktorych jes
wykonany kady element tego opakowania, oraz ze specyfikaajianivymienionych materiatéw; specyfikacje obejmopis
i identyfikacg oraz wymiary krytyczne wraz rysunkamizédi dotyczy;

8) w zakresie trwakwi:

a) podsumowanie danych na temat tréeitoi wnioski (podsumowanie dotygze typu przeprowadzonych bada
zastosowanych schematéw oraz wynikdw Bad@odsumowanie takie obejmuje wnioski dogyaz warunkéw
przechowywania i terminu ponownego badania lub sikrgaznosci, jezeli dotyczy),

b) protokét bada trwatoici po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do abrmbbowizanie dotycace trwatdci,

c) dane na temat trwala (wyniki bada trwatoici w odpowiedniej formie: tabelarycznej, graficzhepisowej; informacje na
temat metod analitycznych zastosowanych do uzyakianych oraz walidagiych metod).

B. w odniesieniu do surowca farmaceutycznego széaegddane obejmuj
1) opis i sktad surowca farmaceutycznego oraz fjonzakowania bezgoedniego i systemu jego zamkaia,;
2) w zakresie wytwarzania:

a) dane dotyere wytworcy/wytworcow (nazgi adres wytworcy, adres miejsca wytwarzania i eakodpowiedzialni
kazdego wytwdrcy w danym miejscu wytwarzania),

b) sktad serii obejmuagy wykaz wszystkich sktadnikdw wykorzystywanych mgesie wytwarzania, ich $oi na podstawow
serk, a take odndniki do wymaga jakasciowych dla nich,

C) opis procesu wytwarzania i jego kontroli (scheml@kowy podajcy etapy procesu i wskazgy, na ktorych etapach
materiaty 8 wprowadzane do procesu; etapy krytyczne i punktktérych g przeprowadzane kontrole procesu i badania
produktéw pdrednich lub luzem; opis procesu wytwarzania, w pakowania, z uwzgtinieniem kolejnéci podejmowanych
krokéw, oraz skala produkcji),

d) kontrole etapéw krytycznych i produktow §pednich lub luzem (etapy krytyczne: badania i kigekceptacji wraz z
uzasadnieniem i podaniem danychswiadczalnych na krytycznych etapach procesu wytamiez produkty p&rednie:
informacje na temat jakoi i kontroli produktow),

e) walidacg i ocere procesu wytwarzania, w tym opis, dokumentaajyniki walidacji oraz oceg etapow krytycznych lub
krytycznych oznaczeanalitycznych, stosowanych w procesie wytwarzamiazczegolnéci walidacji procesu wyjatawiania;

3) w zakresie kontroli surowca farmaceutycznego:

a) specyfikagj,

b) metody analityczne,

c¢) walidacje metod analitycznych, w tym danéwiadczalne,
d) badania serii (opis serii i wyniki bataerii),

e) charakterystykzanieczyszcze



f) uzasadnienie specyfikaciji;

4) informacje na temat wzorcow lub materiatow odigaia wykorzystywanych do badania surowca farmgcenego, jeeli
nie zostaty przedstawione w dokumentacji dojgey substancji czynnej;

5) opis opakow@d bezpdrednich i systeméw ich zamkmia, hcznie z wyszczegdlnieniem materiatéw, z ktorycht jes
wykonany kady element tych opakouiaoraz ze specyfikacjami dla wymienionych materiatépecyfikacje obejmajopis i
identyfikaci oraz wymiary krytyczne wraz rysunkamizgdi dotyczy;

6) w zakresie trwakzi:

a) podsumowanie danych na temat tréeitoi wnioski (podsumowanie dotygze typu przeprowadzonych bada
zastosowanych schematéw oraz wynikow hagadsumowanie takie zawiera w szczegébnanioski dotycace warunkow
przechowywania i okresu waosci oraz, jeeli dotyczy, warunkéw przechowywania i okreswn@ci podczas gytkowania),

b) protokdt bada trwatosci po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do abmbbowizanie dotycace trwaltgci,

c¢) dane na temat trwalia (wyniki bada trwatosci w odpowiedniej formie: tabelarycznej, graficzid) opisowej; informacije
na temat metod analitycznych, zastosowanych ddkamys danych oraz walidacji tych metod).

C. w odniesieniu do informaciji regionalnych dla Raguxspolitej Polskiej — certyfikaty zgodém, jezeli dotyczy.

D. w odniesieniu do pmiennictwa — wykaz wytycznych dotygzych jakaci, do ktérych si odwotywano.



