, Warszawa, 04 lutego 2026 .
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NFKS.550.80.2026.JSO

Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
w sprawie sporzgdzania w aptekach lekow recepturowych z wykorzystaniem surowcow

farmaceutycznych pochodzqgcych z konopi innych niz wtdkniste

Z uwagi na coraz wiekszg liczbe identyfikowanych niezgodnosci dotyczacych sporzadzania
w aptekach lekéw recepturowych z wykorzystaniem surowcdw farmaceutycznych pochodzacych
z konopi innych niz wiékniste, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przypomina, ze zgodnie z prawem!!
lekiem recepturowym jest produkt leczniczy sporzagdzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej,
aw przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - na podstawie recepty wystawionej przez

lekarza weterynarii.

Sporzadzenie leku recepturowego z wykorzystaniem surowca farmaceutycznego - ziela konopi
innych niz wtdkniste, zgodnie z monografig Leki sporzqgdzane w aptece Farmakopei Polskiej wyd. XlII,
wymaga kontroli jakosci surowca przez osobe sporzgdzajaca lek oraz jego wydania w odpowiednim
opakowaniu aptecznym, zapewniajgcym jego trwatosé, ochrone przed wilgocig i powietrzem oraz

dostepem dzieci, z odpowiednig etykietg apteczng spetniajgcg wymogi okreslone w przepisach?.

Zgodnie z § 6 ww. rozporzadzenia:
= Leki recepturowe sporzadza sie na podstawie recepty;
= Leki recepturowe sporzadzane w aptece sy wykonywane w izbie recepturowej z surowcow
farmaceutycznych o potwierdzonej jakosci i sg one przeznaczone do wydania na rzecz pacjenta

tej apteki.

Zgodnie z § 7 ww. rozporzadzenia:
= QOpakowanie leku recepturowego jest oznaczone etykietg apteczng przymocowang w sposéb
trwaty, zawierajaca:
v adres apteki oraz jej nazwe, jezeli dotyczy,
v' sktad,

v' sposdb uzycia, jezeli dotyczy,
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v' date sporzadzenia,
v' sposdb przechowywania i termin waznosci.
= Etykieta apteczna leku recepturowego sporzadzonego w aptece zawiera dodatkowo:
v"imie (imiona) i nazwisko osoby, dla ktérej jest przeznaczony lek,
v"imie (imiona) i nazwisko osoby wystawiajgcej recepte,
v' w przypadku osoby niepetnoletniej wiek osoby, dla ktérej jest przeznaczony lek,
v podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imie (imiona) i nazwisko osoby
sporzadzajacej ten lek lub produkt,
v' dane o sposobie stosowania, jezeli zostat okreslony.
=  Etykieta apteczna leku recepturowego jest oznakowana:
v/ czarnym napisem na bialym tle z dodatkowym oznaczeniem "do uzytku
wewnetrznego" — jezeli lek jest przeznaczony do uzytku wewnetrznego;
v' czarnym napisem na pomaraniczowym tle z dodatkowym oznaczeniem "do uzytku
zewnetrznego" — jezeli lek jest przeznaczony do uzytku zewnetrznego.
= QOpakowanie wtasne apteki, w razie potrzeby, zawiera rowniez znak ostrzegawczy wskazujacy,
ze produkt leczniczy wptywa uposledzajgco na sprawnosé psychofizyczng kierowcdw i innych

0s6b obstugujacych urzadzenia mechaniczne w ruchu.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny podkresla, ze wydawanie lekéw recepturowych w opakowaniach
oryginalnych surowcéw farmaceutycznych lub z pominieciem wyzej wskazanych wymogoéw stanowi

naruszenie obowigzujacych regulacji prawnych oraz warunkéw prowadzenia apteki.

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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[1] Art. 2 pkt. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2025 r. poz. 750 z pdin. zm.)
[2] Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkow

prowadzenia apteki (Dz. U. z 2024 r. poz. 154 z pdzn. zm.)
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