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Projekt
Ustawazdnia ......cocveeeeeeenennannnnn.
0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii

Art. 1. W ustawie z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdzialaniu nalkomaml (Dz.U. 2005 Nr 179 poz.
1485 ze zm.) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) Po rozdziale 4 dodaje si¢ Rozdzial 4a, art. 30a — 30d w nastepujgcym brzmieniu:
Rozdzial 4a

Narodowy System monitorowania niedopuszczonych do obrotu produktéw konopi
stosowanych w celach medycznych.

Art. 30a

1. Tworzy si¢ Narodowy system monitorowania niedopuszczonych do obrotu produktéw konopi
stosowanych w celach medycznych, zwany dalej Narodowym Systemem. -

2. Zadaniem Narodowego Systemu jest monitorowanie 1 nadzér nad stosowaniem konopi w celach
medycznych oraz wspieranie badan navkowych w zakresie oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
prowadzonych terapii 1 stosowanych produktéw, na zasadach okre§lonych w niniejszym rozdziale.

3. Bezuszczerbku dla postanowien art. 2 - 3 ustawy zadania Narodowego Systemu realizuje sig¢
w szczegdlnosci poprzez:

1) pozyskiwanie danych epidemiologicznych temat uzywania przetworow z konopi w celach
medycznych oraz informacji na temat ich skutecznosci oraz bezpieczefistwa stosowania
w terapii,

2) prowadzenie centralnego rejestru podmiotéw prowadzacych terapie z zastosowaniem
niedopuszczonych do obrotu preparatéw i przetworéw konopi,

3) nadz6r nad zaopatrzeniem i obrotem przetworami konopi w ramach prowadzonych badan
i terapii.

Art. 30b

1. Nie staﬁowia, obrotu produktami leczniczymi, o ktérym mowa w przepisach ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001r. prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126 poz. 1381 ze zm.) prowadzone na
podstawie przepiséw niniejszego rozdzialu uprawa konopi oraz zbidér ziela izywicy konopi
przetwarzanych, przerabianych i stosowanych pod nadzorem lekarza  zgodnie z aktualng wiedza
medyczna, w celu tagodzenia objawéw dzialan niepozadanych stosowanych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu lub jako altermatywy terapeutycznej dla produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu, ktérych skutecznoéé w indywidualnych przypadkach nie jest wystarczajaca.

2. Uprawa, zbiér ziela i Zywicy konopi oraz ich przetwarzanie, przeréb i stosowanie na zasadach
okre$lonych przepisami niniejszego rozdzialu nie stanowi dziatalnodci gospodarczej w rozumieniu
art. 38 ust. 1 ustawy, o ktorej mowa w ust. 1.



3. Do badai naukowych w zakresie monitorowania terapii w rozumieniu art. 30a ust. 2 w ramach
Narodowego Systemu nie stosuje si¢ przepisow Rozdziatu 2a ustawy, o ktérej mowa w ust. 1. Dane
uzyskane w ramach tych badan nie mogg by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub
w celach marketingowych.

4. Bez uszczerbku dla przepiséw rozdziatu 2 — 4 ustawy oraz przepiséw ustawy, o ktérej mowa
wust. 1, zadania w ramach Narodowego Systemu moga byé wspélnie realizowane
i wspotfinansowane réwniez przez grupy samopomocy osob uzaleznionych, jednostki naukowe,
fundacje, stowarzyszenia i inne podmioty zainteresowane dziataniem w ramach Narodowego Systemu.
Wspblpraca instytucjonalna moze by¢ podejmowana na podstawie porozumies,, wytycznych i innych
aktow prawa wewnetrznego okreslonych w ustawach.

5. Grupy samopomocy 0sdb uzaleznionych w ramach Narodowego Systemu dzialaja na zasadach
okre$lonych w ustawie Prawo o stowarzyszeniach.

6. Zasady prowadzenia i nadzorowania terapii z zastosowaniem niedopuszczonych do obrotu
preparatéw i przetwordw konopi okresla art. 30c.

7. Przepisow Rozdzialéw 5 i 6 ustawy, z zastrzezeniem art. 30d ust. 9, nie stosuje si¢ do uprawy
konopi, zbioru oraz przetwarzania i stosowania ziela i Zywicy konopi innych niz widkniste w zakresie
uregulowanym w niniejszym Rozdziale.

Art. 30c

1.Prowadzenie terapii z zastosowaniem niedopuszczonych do obrotu przetworéw konopi dozwolone
jest zgodnie z oceng lekarza we wskazaniach okre§lonych w art. 30b ust.1 pod warunkiem zgloszenia
do rejestru, o ktérym mowa w ust.6.

2. Bez uszczerbku dla przepiséw odrgbnych, terapig, o ktdrej mowa w ust. 1 moze prowadzié lekarz
posiadajgcy prawo wykonywania zawodu oraz specjalizacje w dziedzinie dotyczacej danego
wskazania, lub jesli takiej specjalizacji brak — w dziedzinie psychiatrii, a w przypadku matoletnich —
w dziedzinie pediatrii, w ramach praktyki zawodowej albo umowy lub zatrudnienia w podmiocie
leczniczym.

3. Podmioty, o ktérych mowa ust. 2 sg obowigzane:

1) zapewnia¢ udzielenie pacjentom zgodnych z aktualng wiedza medyczng informacji na temat
bezpieczenstwa i skutecznosci terapii a przed jej rozpoczeciem uzyska¢ pisemns zgode
pacjenta lub jego prawnego opiekuna,

2) wystawia¢ dokumenty zapotrzebowania na stosowane przetwory z uwzglednieniem postaci
1 dawkowania, w ilosci niezbednej na 90-dniows kuracje, zgodnie z urzedowym wzorem albo
za posrednictwem urz¢gdowego systemu teleinformatycznego,

3) prowadzi¢ dokumentacje¢ medyczna pacjenta zgodnie z odrgbnymi przepisami,

4) zapewnia¢ odpowiednie warunki udzielania $wiadczei w ramach prowadzonej terapii,
w szczegblnosci mozliwos¢ niezwlocznego kontaktu z lekarzem dla uzyskania informacji,
mozliwos¢ zgloszenia dzialan niepozadanych, uzyskania pomocy w zwiazku z zakoficzeniem
lub rezygnacjg z udziatu w terapii,



5) prowadzi¢ ewidencje zuzycia, zapotrzebowania 1 zrodel zaopatrzenia oraz zglaszaé te dane do
wykazu w okresach kwartalnych - na podstawie wystawionych dokumentéw zapotrzebowania
lub za posrednictwem urzedowego systemu teleinformatycznego,

6) zgtaszal informacje o dzialaniach mniepozadanych produktéw leczniczych zgodnie
z wymogami art. 36b-f ustawy, o ktérej mowa w art. 30b ust. 1, ze szczeg6lnym
uwzglednieniem zdarzen niespodziewanych

7) umozliwia¢ wymiane informacji z jednostkami naukowymi prowadzacymi badania
rozumieniu art. 30b ust. 3, oraz z podrmotanu o ktorych mowa art. 36u ustawy, o ktérej mowa
w art. 30b ust. 1.

4. Jednostki naukowe mogg w ramach prowadzonych badan zawiera¢ umowy z podmiotami
prowadzacymi terapie, o ktérych mowa w ust. 1 w celu realizacji zadan Narodowego Systemu.

5. W przypadku wystgpienia w ramach -terapii ciezkiego niepozadanego dzialania produktu
leczniczego lub dzialan niepozadanych spowodowanych przez zastosowane przetwory konopi lekarz
prowadzacy obowigzany jest, niezaleznie od obowiazkéw wynikajacych z odrebnych przepisow,
zglosi¢ do rejestru szczegdlowe informacje na temat zdarzenia w ciggu 24 godzin od powzigcia
informacji, a organ prowadzacy rcjéstr niezwlocznie zamieszcza informacj¢ w odpowiednim wykazie.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr w postaci bazy danych zapisanej na
informatycznych nos$nikach danych w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565).
Rejestr jest jawny. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego
rejestru jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych w ochronie
zdrowia.

7. W rejestrze umieszcza si¢ dla kazdego podmiotu:

1) adres placowki,

2) liczbe pacjentéw w biezacym kwartale z uwzglednieniem wskazan,

3) dane lekarzy wedtug specjalizacji,

4) podsumowanie kwartalne zuzycia ziela i zywicy konopi na potrzeby terapii,

5) informacje o ujawnionych dziataniach niepozadanych zgloszonych zgodnie z ust. 3 i 5.

8. Zgloszenia dokonuje lekarz lub podmiot leczniczy, o ktérych mowa w ust. 2, podajac:

1) dane zglaszajacego,

2) dane lekarzy prowadzacych terapig z uwzglednieniem specjalizacii,

3) liczbe pacjentdéw uczestniczacych w terapii w biezacym kwartale z uwzglednieniem wskazan,
4) szacowane $rednie zapotrzebowanie surowcow w biezacym kwartale.

9; Zgloszenie ujawnionych dzialari niepozadanych zawiera informacje wymagane przepisami
odrebnymi.

10. Podmiot wpisany do rejestru jest obowigzany niezwlocznie zglasza¢ aktualizacje danych,
o ktérych mowa w ust. 7—9.



11. Zgloszenie sklada si¢ na urzgdowym formularzu albo za poérednictwem urzgdowegd systemu
teleinformatycznego. Zgloszenic podlega optacie, ktéra stanowi dochdd budzetu padstwa. Wniosek
o wykreslenie z wykazu oraz zgloszenie dziatan niepozadanych sg wolne od optat.

12. W przypadku stwierdzenia w zgloszeniu brakéw formalnych, organ prowadzacy rejesir wzywa
podmiot dokonujacy zgloszenia do usuniecia brakow. W przypadku nieusunigcia, w terminie 7 dni,
pomimo wezwania organu prowadzacego rejestr, brakéw formalnych zgloszenia, organ prowadzacy
rejestr odmawia dokonania wpisu.

13. Organ prowadzacy rejestr odmawia dokonania wpisu, jesli podmiot zglaszajacy nie jest
podmiotem leczniczym albo lekarzem posiadajacym prawo wykonywania zawodu spelniajacym
warunki okre§lone w ust. 2, jak réwniez w przypadku oczywistej bezzasadnosci zgtoszenia.

14. W przypadku powzigcia informacji o tym, ze podmiot wpisany do wykazu dziata w sposob
niezgodny z przepisami regulujacymi dzialalnos¢ objeta wpisem, organ prowadzacy rejestr wyznacza
niezwlocznie termin do usunigcia tych nieprawidtowosci.

15. Organ prowadzacy rejestr dokonuje wykreslenia wpisu:

1) w razie stwierdzenia, ze podmiot przestal spelnia¢ warunki wymagane do wykonywania
dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu, lub nie usungl, w terminie wyznaczonym zgodnie z ust. 11
stanu faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami ustawy,

2) na wniosek podmiotu lub w razie stwierdzenia, ze podmiot nie prowadzi terapii.

16. Odmowa dokonania wpisu podmiotu i wykreSlenie podmiotu nastgpuje w drodze decyzjt
administracyjnej. Podmiot wykreslony z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 12 pkt 1, moze ponownie
dokonaé zgloszenia w takim samym zakresie nie wczeéniej niz po uplywie 3 lat od dnia wydania
decyzji o wykresleniu.

17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii ministra wlasciwego do spraw
cyfryzacji okre$li w drodze rozporzadzenia szczegélowy sposdb prowadzenia rejestru i udostgpniania
danych z rejestru, w tym wzér urzedowego formularza zgloszenia i aktualizacji danych wraz
z wykazem dotaczonych dokumentéw, wzor zapotrzebowania, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2, majac
na uwadze wymogi dostepnoSci 1 wiasciwego funkcjonowania urzedowego systemu
teleinformatycznego, wymogi ochrony danych osobowych oraz standardy prowadzenia baz danych dla
celdéw monitorowania zgodnych z przepisami o systemie informacji w ochronie zdrowia, kierujac sig
potrzeba utatwienia dokonywania zgloszen i dostgpu do informacji.

18. Minister wiasciwy do spraw zdrowia po zasi¢gnigciu opinii ministra wlasciwego do spraw
finanséw publicznych okresli w drodze rozporzadzenia wysoko$é optat za zgloszenie i aktualizacje
danych, majgc na uwadze koszty prowadzenia wykazu i funkcjonowania Narodowego Systemu.

Art. 30d

1. Uprawa konopi oraz zbidr ziela i zywicy konopi innych niz widkniste w celu stosowania na
potrzeby terapii w ramach Narodowego Systemu jest dozwolona po uzyskaniu zezwolenia
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wiasciwego ze wzglgdu na miejsce uprawy i zbioru.



2. Powierzchnia uprawy konopi oraz ilo§¢ zbioru ziela 1 Zywicy konopi innych niz wiokniste w ramach
Narodowego Systemu nie mogg przekraczaé zapotrzebowania oséb uczestniczacych w terapii na okres
120 dni kuracji z uwzglednieniem wymagai Dobrej Praktyki Uprawy i Zbior. Zapotrzebowanie
okre§la indywidualnie dla kazdej osoby lekarz prowadzacy terapie, z uwzglednieniem obowiazkéw
okreslonych w art. 30c ust. 1-3.

3. Nie wymaga zezwolenia przetwarzanie i przeréb ziela i Zywicy konopi innych niz wiokniste
uzyskanych z zachowaniem warunkéw zezwolenia wydanego na podstawie ust. 1 1 2 na potrzeby
zastosowania w ramach terapii.

4. Osoba posiadajaca $rodki odurzajace na podstawie ust. 1 — 3 oraz przepisow wydanych na
podstawie ust. 12 jest uprawniona do ich posiadania w rozumieniu art. 34 ust. 1.

5. Zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 1 na potrzeby wskazanej imiennie osoby lub grupy oséb
uczestniczacych w terapii moze uzyska¢ osoba fizyczna bgdaca pacjentem, opiekunem prawnym lub
faktycznym pacjenta, fundacja prowadzaca dzialalno$¢ na rzecz pacjentéw lub organizacja spoleczna
na rzecz swoich czlonkéw, a takze jednostka naukowa w ramach dzialalnosci statutowej, ktore
spelniaja warunki okreslone przepisami niniejszego rozdziatu.

6. Zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 1 wydaje sie¢ na wniosek, po stwierdzeniu, ze podmiot
ubiegajacy sie o wydanie:

1) jest podmiotem, o ktérym mowa w ust. 5 i wykaze udokumentowane zapotrzebowanie
w rozumieniu ust. 2,

2) posiada zameldowanie lub siedzib¢ w wojew6dztwie i nie korzysta z uprawniers okreslonych
w ust. 1 - 4 na podstawie wydanego juz w tym samym zakresie zezwolenia,

3) zatrudnia pracownika odpowiedzialnego za zagwarantowanie kontroli zgodnosci z Dobrg Praktyka
Uprawy i Zbioru norm produkcyjnych i jakosciowych surowcow i przetwordéw uzyskiwanych na cele
terapii, archiwizacjg¢ probek i dokumentacje oceny spetnienia tych warunkéw zezwolenia dla kazdej
partii surowca i przetworéw, lub zawart umowe z jednostka naukowsa w przedmiocie,

4) zapewnia warunki uprawy, zbioru i przechowywania uniemozliwiajace osobom nieupowaznionym
dostep do surowcow i przetworow,

5) zapewnia sposéb i warunki nalezytego ewidencjonowania zbioru i zuzycia,

6) posiada $rodki o udokumentowanym pochodzeniu przeznaczone na finansowanie dziatalnosci
okre$lonej zezwoleniem.

7. Zezwolenie wydaje sie na czas okre$lony, nie dhuzszy niz 12 miesigey.

8. Zezwolenie okresla:

1) miejsce uprawy i przechowywania zbiorow,

2) powierzchnig uprawy oraz ilo$¢ surowcoéw objetych zbiorem w rozumieniu ust. 2,
3) osoby odpowiedzialne i uprawnione do czynnoéci okreslonych w zezwoleniu,

4) termin wazno$ci zezwolenia.

9. Do zezwoled wydawanych w trybie okreslonym w ust. 1-2, art. 39 ust. 1-2 1 7-8 stosuje sig
odpowiednio. Organem WyZszego stopnia jest Glowny Inspektor Farmaceutyczny. Do podmiotéw
- posiadajacych zezwolenie, o ktérych mowa w ust. 1, art. 44 ust. 1 i art. 44a ustawy stosuje sig
odpowiednio.




10. Za udzielenie i Zmiang zezwolenia pobierane sa oplaty, ktore stanowig dochod budzetu panstwa.

11. Osoba odpowiedzialna w rozumieniu ust. 8 prowadzi indywidualng ewidencj¢ uprawy, zbioru
i zuzycia, ktora przechowuje w miejscu zbioru i udostepnia na kazde zadanie organu zezwalajacego.

12. Minister whasciwy do spraw zdrowia po zasiegnigciu opinii Komendanta Gtéwnego Policji oraz
Glownego Inspektoré Farmaceutycznego okresli w drodze rozporzadzenia szczegblowe dane objete
wnioskiem o wydanie zezwolenia, oktorym mowa w ust. 1, w tym wzér wniosku i wykaz
dokumentéw dolaczonych do wniosku, warunki uprawy, zbioru 1 przechowywania 1 niszczenia
$rodkéw odurzajgcych, szczegélowe warunki dziatania grup samopomocy, zakres obowigzkéw osoby
odpowiedzialnej oraz ustug jednostki naukowej, w tym warunki 1 sposdb przeprowadzania kontroli
jakoéci farmaceutycznej lub innych norm jako$ciowych i produkeyjnych, atakze wzory i sposob
prowadzenia ewidencji, szczegélowy sposob gromadzenia, przechowywania i przekazywania
informacji, kierujac si¢ potrzebg zapewnienia odpowiedniej kontroli uprawy 1 zbioru oraz
zabezpieczenia $rodk6w odurzajacych przed dostgpem oséb nieupowaznionych, zapewnienia kontroli
jakoéci i bezpieczenstwa stosowanych przetworéw zgodnie z aktualnym stanem wiedzy, majac na
wzgledzie poszanowanie praw pacjenta oraz zasade sprawnosci postgpowania.

14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiggnigciu opinii ministra wiasciwego do spraw
finanséw publicznych okresli w drodze rozporzadzenia wysokos¢ i sposéb pobierania oplat za
wydanie zezwolenia, majac na wzgledzie koszty funkcjonowania Narodowego Systemu.

2) W zalgczniku nr 1 do ustawy ,,Wykaz srodkow odurzajacych” w czgsci 4 »Srodki odurzajace
grupy IV-N” skresla si¢ wyrazy:

KONOPI ZIELE innych niz
wiokniste

Zywica konopi.

Art. 2. Kierownicy urzedéw obshigujacych organy podlegle ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia, spraw wewnetrznych oraz ministrowi sprawiedliwosci, a takze jednostek organizacyjnych
prokuratury, kazdy w zakresie swojego dzialania, okrefly szczegélowy sposéb postgpowania
pracownikow urz¢du z osobami podejmujgeymi czynnosci okreslone w art. 30c-d, jak rowniez wobec
podejrzenia, ze czynno$ci sg wykonywane naruszeniem przepis6w ustawy, majac na uwadze
pierwszenstwo ochrony zdrowia i praw pacjenta przed innymi celami postgpowan prowadzonych
przez te urzedy. Postanowienia okreslajace sposob postgpowania pracownikéw nie moga naruszaé
przepisOw ustaw.

Art. 3. Rada Ministréw na podstawie informacji uzyskanych od organdw administracji rzadowe;j
przedstawi Sejmowi 1 Senatowi Rzeczypospolitej Polskiej w terminie do dnia 30 czerwca 2018 r.
sprawozdanie z dzialania przepis6w ustawy za okres od dnia ich wejscia w Zycie do dnia 31 grudnia
2017 r.

Art. 4. Ustawa wchodzi w Zycie z uptywem 3 miesigcy od dnia ogloszenia, za wyjatkiem art. 2, ktory
wchodzi w Zycie z upltywem 14 dni od dnia ogloszenia.



Zalacznik nr 1 do uzasadnienia do projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu

narkomanii

Projekt Druk 3668 VII Kadencji — Posel Patryk Jaki

Sad Najwyzszy — tezy do projektu Druk nr 3668

Nasz projekt — rozwiazania’komentarz

»~Projektodawca nie doprecyzowuje, jakie
dokladnie substancje i dla jakiego celu
leczniczego legalizuje (...}”

.»(...) pozostawienie tych kwestii do
uregulowania w rozporzadzeniu nalezy ocenic¢
zdecydowanie krytycznie (...) ”

»»(-..) upowaznienie do wydania aktu
wykonawczego nie moze mieé charakteru
blankietowego (...)”

W projekcie mowa jest o:

- .niedopuszczonych do obrotu przetworach konopi”,
- ktérych zastosowanie do celéw lagodzenia
objawdw lub jako alternatywy (...) jest wedlug
lekarza zgodne z EBM,

- ktdre sg stosowane pod nadzorem lekarza w
ramach systemu monitorowania, poza systemem
rejestracji przewidzianym dla ,,produktow
leczniczych”.

Wszystkie istotne elementy wylgczenia okreslone
53 w ustawie, Rozporzadzenia okreslaja techniczne
sprawy, praktycznie nie dotykaja sfery okreslonej
ustawowo.

.(...) uzywa poj¢cia "srodek leczniczy",
zamiast uzywanej w u.p.f. nazwy "produkt
leczniczy"(...)”

,,brak precyzji wynika roéwniez z obrania przez
projektodawce swoistej "drogi na skroty" w
celu legalizacji tzw. "marihuany medycznej"”
(...) traktuje on niezasadnie substancje
uzyskane z ziela konopi innych niz widkniste i
zywicy konopi w sposéb szczegélny w
stosunku do innych produktéw
leczniczych.”

Odroéznienie przetwordw konopi jest wyrazne,
opiera na sie jasnych, konstytucyjnie
legitymowanych przestankach:

- brak perspektyw na rejestracje w wigkszosci
wskazan z obiektywnych powodow,

- empirycznie potwierdzone wlasciwosci medyczne,
- obowiazek pafistwa zapewnienia gwarancji ochrony
zdrowia i praw pacjenta.

Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu s3
traktowane jako zasada i podstawa leczenia,

marihuana ma znaczenie wspomagajace 1 wyjatkowe.

Projekt zgodny z nomenklaturg p.f.

Bledne sformutowanie przepisu
nowelizujacego art. 55 (przewdz, przywoz,
przemyt itp.) - ztagodzenie kary (chyba dla
Kuby i rodzicéw Andrzeja).

Zamiast zmian w przepisach karnych sa ,,wytyczne”
na uzytek praktyki postgpowania policji i prokuratury
w przypadku ,,przestgpstw medycznych”.




FrORaraor Generalny

,»(...) wyrazane sg rowniez opinie wskazujace
na waskie zastosowanie substancji
zawartych w marihuanie leczniczej i brak
badan Klinicznych nad ich skutecznoscia w
leczeniu okreslonych choréb (...)”

Wyniki badan klinicznych maja ograniczone
przeloZenie na populacje i nie maja charakteru
normatywnego — sa czg¢scig wiedzy, na ktorej oparta
jest EBM, rownie istotne jest doswiadczenie lekarza i
preferencje pacjentow.

Projekt pozostawia ta kwesti¢ do decyzji lekarza
specjalisty w kazdym indywidualnym przypadku.

»(...) istotne ryzyko naduzy¢, a w efekcie
niekontrolowanego dostgpu do substancji,

(...) zwiazane jest to z nazbyt szerokim
podmiotowym zakresem uprawnienia do
wystawienia zaswiadczenia lub recepty

(...) postuzenie si¢ prawnie niezdefiniowanym
pojeciem "lekarza prowadzacego” nie bedzie
skutecznym mechanizmem zawezajacym ten
zakres.”

- legalne uzycie dozwolone tylko pod nadzorem
lekarza specjalisty,

- przedmiotowy zakres jest sprecyzowany:
zastosowanic do celéw lagodzenia objawéw lub
jako alternatywy (...) gdy jest to wedlug lekarza
zgodne z EBM, '

- obowiazkowy wpis do centralnej bazy,

- zezwolenie i nadzdr inspekcji farmaceutycznej nad
uprawami praktycznie wyklucza ryzyko naduzyé.

(...) formuta projektowanego przepisu w
sposéb automatyczny wykluczy mozliwosé
zastosowania wobec takiego pacjenta terapii
substancjami, o ktérym mowa w proj. art. 30a.
Skutek taki jest oczywiScie niestuszny,
nabierajac charakteru swoistej kary
aplikowanej okreslonej osobie za
doprowadzenie do rozwinigcia si¢ u niej stanu
uzaleznienia.”

Projekt nie przewiduje tu zadnych rozroznien.

Osoba uzalezniona ma taki sam dostep do terapii
jak osoba nieuzalezniona.

»(...) niespdjnosci i chaos terminologiczny.”

Porzadek i sp6jnos¢ terminologiczna. Rozwigzanie
osadzone jest w systemie prawa medycznego,
farmaceutycznego.

»(...) nie wiadomo takze, w jakiej sytuacji
lekarz prowadzacy pacjenta bedzie wystawiat
"zaswiadczenie", a w jakiej "recepte",
zawierajace dane wymienione wart. 30a u.p.n.
albo oba dokumenty gcznie, bowiem w
przepisie postuzono sie spdjnikiem "lub".”

Lekarz wystawia dokument zapotrzebowania,
zasadniczo w ramach elektronicznej ewidencji obrotu
albo zgodnie z urzgdowym wzorem. Zasada powinna
by¢ forma elektroniczna — te kwestie techniczne
okresli rozporzadzenie. Dopiero na podstawie
dokumentu lekarza mozliwe jest zezwolenie na
okreslong powierzchnig.




»{...) zobowiazanie wia§ciwego ministra do
okreslenia w akcie wykonawczym do rustawy
wykazu "srodkow leczniczych'
zawierajacych olej RSO moze okazad sie
niewykonalne w sytuacji braku dopuszczenia
tej substancji do stosowania w lecznictwie.”

Kwestia wyboru postaci i dawki przetworu
pozostawiona jest dla lekarza i pacjenta.

Rozporzadzenia normuja tylko kwestie techniczne.

»(...) W zmienianym art. 55 ust. lu.p.n.
wylgczajagcym karalno$¢ wskazanych w nim
zachowan odsyta si¢ do "srodkow"
okreslonych wart. 30a, podczas gdy - jak
wyzej wskazano - przepis ten poshuguje si¢
pojeciem "substancji”, a jedynie odsyta do
aktu wykonawczego (...)”

Projekt nie obejmuje zmiany przepiséw karnych.
Postepowanie lekarza i pacjenta zgodne z
projektowanymi przepisami nie jest Zadnym czynem
karalnym, o ktorym mowa w przepisach karnych
ustawy (,,Kto wbrew ustawie...”).

,,(...) art. 30b, pozbawione jest jakichkolwiek
wytycznych dotyczacych tresci tego aktu (...)”

Wszystkie upowaznienia do wydania rozporzadzen
obszernie wskazujg wytyczne.

Biuro Analiz Sejmowych / dr A. Kaczmarek | . .
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,,Gléwnym zarzutem jaki nalezy postawié¢
projektowanej nowelizacji jest fakt, ze
reguluje ona przedmiotowe zagadnienie w
sposéb jednostronny. Jest ona
ukierunkowana jedynie na kwestie zniesienia
formalnych obwarowan prawnych
dotyczacych marihuany wynikajacych z
postanowieni u.p.n., a pomija zupelnie wage
wlasciwego uksztaltowania statusu
prawnego medycznej marihuany jako
produktu leczniczego.”

Status prawny marihuany jako produktu
leczniczego pozostaje niezmieniony — kazda postaé
po przejéciu badan klinicznych moze zostaé
zarejestrowana jak kazdy inny lek zgodnie z prawem
farmaceutycznym.

Niedopuszczone do obrotu przetwory nie sg
produktem leczniczym - majg charakter
wspomagajacy leczenie, gdy te dopuszczone do
abrotu zawioda. To jest jasne i uczciwe.

Projekt nie znosi a wprowadza i precyzuje
formalne ogranicienia zastosowania marthuany
niedopuszczonej do obrotu. '

,(...) uniemozliwi zastosowanie przepiséw
u.p.f. regulujacych dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego do srodkow
zawierajacych substancje uzyskiwane z ziela
konopi innych niz widkniste i Zywicy konopi.

Co wiccej, nalezy zakladag, ze taka jest
wlagnie intencja projektodawcow. (...) Nie
jest wiadome z jakiego wzgledu owe $rodki
lecznicze maja zostaé potraktowane przez
prawodawce w sposéb ekstraordynaryjmy.

Status prawny marihuany jako produktu leczniczego
pozostaje niezmieniony — kazda postaé po przejsciu
badan klinicznych moze zostac zarejestrowana
jak kazdy inny lek zgodnie z prawem farm. Intencjg
jest mozliwo$¢ zastosowania bez dopuszczenia do
obrotu w okres§lonych przypadkach.

Uzasadnienie wyjasnia: chodzi o brak perspektyw
na zarejestrowanie marihnany zgodnie z prawem
farmaceutycznym (np. opieka paliatywna, padaczka).




Uzasadnienie projektu nie wyjasnia zasadnosci
tego odstepstwa. (...)”

Zamiast poddania srodkow zawicrajacych
substancje uzyskiwane z ziela standardowej
procedurze dopuszczenia do obrotu
okre$lonej przepisami u.p.f., projekt
przewiduje, ze (...) Minister ustali¢ ma wykaz
srodkow leczniczych (....)"

Brak perspektyw na standardowa procedure.
Nie minister a lekarz okresla co i w jaki sposéb
zostanie zastosowane.

Minister okresla funkcjonowanie technicznych
elementéw systemu (rejestry, zezwolenia).

»~Zagadnienia begdace przedmiotem regulacji
ustawowej na gruncie prawa farm.

i konkretyzowane w drodze decyzji
administracyjnych, w my$l koncepcji
projektodawcow, w odniesieniu do srodkéw
zawierajacych substancje uzyskiwane

z ziela konopi innych niz widkniste i zywicy
konopi, sa jakby mniej istotne i jako takie
przeniesione do aktu wykonawczego.”

»Przyjeta przez autorow projektu koncepcja
legislacyjna nie koresponduje z przyjetym w
polskim systemie prawnym standardem

1 z tego wzgledu nalezy oceni¢ ja negatywnie.
Rozstrzyga ona problem dostgpnosci
medycznej marihuany w sposéb dorazny i
wydaje sig, Ze nie do konca przemyslany.”

Konkretyzacja uprawnienia w sytuacji okreslonej
przez lekarza nastgpuje w drodze decyzji
administracyjnej - zezwolenia WIF na uprawe i
zbiér. Wszystkie istotne elementy okreslone sg w
ustawie.

Koncepcja jest spojna z systemem prawa
farmaceutycznego, stanowi jego uzupetnienie i jest
porzadnie uzasadniona.

.»Nie jest w jego swietle wiadome jakie
konkretnie substancje uzyskane

z konopi moga mie¢ zastosowanie lecznicze i
jaka ma by¢ procedura dopuszczenia do ich
stosowania. Proponowana delegacja do
wydania rozporzadzenia ma charakter
blankietowy. (...)

W szczeg6lnosci standardem powinno byé

wymaganie potwierdzenia skutecznosci
danego srodka we wskazaniu medycznym

| badaniami klinicznymi. Projekt nie zapewnia

takich gwarancji.”

Okreslenie konkretnego zastosowania jest
pozostawione do decyzji lekarza zgodnie z celem
regulacji.

Wiedza medyczna ma pierwszenstwo przed prawem.
Ustawodawca nie moze zastgpowac lekarza — decyzja
kliniczna ma charakter autonomiczny, wyprzedzajacy
prawo farmaceutyczne i rejestracje lekow.

Nie ma gwarancji, poniewaz

obiektywne przeszkody stoja na drodze
spotwierdzenia skuteczno$ci”

W rozumieniu prawa farm.




‘Biuro Analiz Sejmowych/ G. Ciura =

Nasz projekt .

,,Proponowane rozwigzanie jest niespojne z
obecnym systemem prawa medycznego w
zakresie Prawa farmaceutycznego

i postepowania leczniczego.”

»Samo zagadnienie dopuszczenia, badz nie
okreslonych substancji w leczeniu, nie
powinno by¢ normowane w zaproponowany
sposob, gdyz projekt zaklada rozstrzygnigcie
w ustawie (a nie na podstawie badan
klinicznych) zastosowania w leczeniu ww.
substancji.”

Koncepcja jest spojna z systemem prawa
farmaceutycznego, stanowi jego uzupelnienie i jest
porzadnie uzasadniona.

Uzasadnienie wyjasnia: chodzi o brak perspektyw
na zarejestrowanie marihuany zgodnie z prawem
farmaceutycznym (np. opicka paliatywna, padaczka),
gdy obiektywne przeszkody wskazane w
uzasadnieniu stoja na drodze ,,potwierdzenia
skutecznosci” w rozumieniu prawa farm.

Decyzje kliniczng podejmuje lekarz zgodnie z wiedza
medyczna.

,(...) nie zawiera jasno sformutowanych
norm, jakie substancje uzyskane z ziela konopi
innych niz wlékniste i Zywicy konopi moga
mieé zastosowanie lecznicze.

(...) cale unormowanie, jakie produkty
lecznicze (projektodawca poshuguje sig
pojeciem ,.§rodek leczniczy”, ktére to pojgcie
nie jest zdefiniowane ustawowo,
domniemaniem autora opinii jest, ze chodzi o
produkt leczniczy zdefiniowany w Prawie
farmaceutycznym), zawierajace substancje
uzyskiwane z ziela konopi innych niz
wlokniste i zywicy konopi mialoby sig¢ znalezé
w akcie wykonawczym do ustawy.

W uzasadnieniu do projektu ustawy nie
wskazano, jakie czynniki/warunki powoduja,
ze uznanie za produkt leczniczy substancji
uzyskiwanych z ziela konopi innych niz
wiokniste 1 zywicy konopi powinno mieé
odrebna/inng - niz przyj¢ta w Prawie
farmaceutycznym - procedur¢ kwalifikowania.

Zasady dopuszczenia do obrotu produktow
leczniczych niezaleznie od tego czy zawieraja
substancje bedace srodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi i
prekursorami, czy tez nie, okresla Prawo
farmaceutyczne. Przyjgte tam rozwigzania
staraja si¢ zapewni¢ bezpieczne i oparte na
dowodach stosowanie produktow leczniczych.

Normy techniczne i produkcyjne beda okreslone
rozporzadzeniem poprzez odwotanie do zagranicznej
literatury fachowej, dos§wiadczen innych krajow;
certyfikowanie jakosci 1 bezpieczenstwa upraw
poprzez zaangazowanie jednostek naukowych.

Spemienie wysokich standardow bedzie warunkiem
wydania zezwolenia na uprawe.

Uzasadnienie przedstawia obszerng merytoryczna
argumentacj¢ dlaczego zasady stosowania konopi
niedopuszczonych do obrotu uregulowane sg
odrebnie.




Projekt ustawy nie zawiera wytycznych, na
podstawie ktorych minister wlasciwy do spraw
zdrowia ma wydaé rozporzadzenie (...)

Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych

Nasz projekt

,,0s80by leczone beda zawieraly w swoim
organizmie substancj¢ (THC), ktorej obecnosé
jest niedozwolona np. u kierowcow”

Obowigzek przekazania tych informacji spoczywa na

lekarzu, ktory informuje pacjenta zgodnie z wiedza;
Tres¢ oswiadcezen dla pacjentow i lekarzy
opracujemy w rozporzadzeniu.

Naczelna Izba lekarska

,-dopiero po badaniach klinicznych i zgodnej z
prawem procedurze.”

Sugeruj¢ wezwac 1 przepytac autora co o twierdzenia

zawartego w opinii.

Druk 3811 — Projekt Koalicji MM (Wanda Nowicka)

Krajowa Izba Diagnostéw Lab.

Nasz projekt

Nieprecyzyjne jest zdanie o "zezwoleniu
uprawy i zbioru w celu leczniczym na wiasne
potrzeby konopi innych niz wiékniste w ilosci
nie przekraczajgcej zapotrzebowania na
maksymalnie 90 dni stosowania". Bedzie to
trudne albo wrecz niemozliwe do
jedneznacznej oceny.

Przewidywane zbiory si¢ szacuje, a nie planuje
w dokladnych ilosciach, tak jak jest to
zasugerowane. Duzo rozsadniej byloby
okresli¢ maksymalna liczbe dozwolonych
sadzonek.

Przepis mowi o ,,powierzchni uprawy” —na
podmiocie wnioskujacym bedzie spoczywat cigzar
udowodnienia, ze:

- taka powierzchnia daje oszacowany zbior (jest to
mozliwe w oparciu o dane z literatury, dane
producenta),

- zbidr nie przekracza zapotrzebowania
(sprowadza si¢ to do oceny lekarza)

- Wojewodzki inspektor moze wyda¢é decyzje
okreslajacq iloé¢ sadzonek,

- Inspektor nie wyda zezwolenia jesli nie bedzie
przekonany o prawdziwoséci danych,

- Inspektor bedzie mégt skontrolowaé takg uprawe
i powiadomi¢ organy $cigania jesli stwierdzi
podejrzenie.

Rozporzadzenie okresli kwestie techniczne — na
etapie prac nad rozporzadzeniem opracujemy
normy ilosciowe i jakosciowe.

Co ma zrobi¢ osoba leczaca sie¢ produktami
konopi z wiasnej hodowli z:

1. roslinami, ktére z jakich$ powodoéw nie sg jej
potrzebne lub

2. osoba ta nie dostanie od lekarza przedhizenia
pozwolenia na hodowlg konopi?

Osoba taka ma obowiazek przekazaé je Policji do
zabezpieczenia i zniszczenia w trybie art. 34
ustawy — w tym zakresie obowiazki moze przejaé
jednostka naukowa, organizacja pacjentéw.
Zezwolenie wydaje si¢ na czas oznaczony — WIF
moze wydac zezwolenie tylko na czas kuracji.




Kolejna niescisto$¢ dotyczy rodzaju konopi
niewldknistych, ktére mozna bytoby hodowac i
zbieraé dla wlasnych potrzeb w celu
leczniczym. Powinno si¢ dodac, ze nie powinny
to by¢ konopie modyfikowane genetycznie
zawierajace podwyzszone ilosci substancji

Za to bedzie odpowiedzialny lekarz oraz
jednostka naukowa w zakresie obowigzkow
okreslonych w rozporzadzeniu.

Standardy produkcyjne, normy ilo§ciowe i
jakoSciowe uprawy i zbioru musza odpowiadaé
okreslonym w umowie z jednostka naukowa.

,,0soby leczone bedg zawieraty w swoim
organizmie substancj¢ (THC), ktorej obecnosdé
jest niedozwolona np. u kierowcoéw”

Obowiazek przekazania tych informacji spoczywa
na lekarzu, ktory informuje pacjenta zgodnie z
wiedza; Tresé oswiadczen dla pacjentéw i lekarzy

‘Prokurator Generalny .

opracujemy w rozporzadzeniu.
- .. _Naszprojekt

,,Projekt zawiera bowiem rozwiazania dalekie
od kompleksowego uregulowania objetej jego
ramami problematyki”

Rozumiemy.

Nasz projekt reguluje t¢ kwesti¢ kompleksowo:

- szczegodlne wylaczenie spod prawa
farmaceutycznego przetwordw niedopuszczonych
do obrotu i osobny ,,uszczelniony” rezim prawny
- centralna ewidencja podmiotéw leczniczych
prowadzacych terapie,

- wyrazna regulacja podmiotowa (lekarz
specjalista), przedmiotowa (wskazania zgodne z
wiedzg medyczna, tagodzenie skutkow...) i
celowosciowa (narodowy monitoring),

- delegacja dla ministra do okre§lenia norm
jakosciowych/ trybu ich certyfikacji.

,.(...) nie przewiduje unormowania zagadnienia
zalecenia lekarskiego, ktére odnoszac si¢ do

Szczegdtowe odestanie do wskazan wiedzy
medycznej i celowosci zastosowania w

konkretnego pacjenta miatoby stanowic indywidualnym przypadku.
podstawe legalizacji posiadania jak rowniez

uprawy konopi i zbioru ich ziela (...)”

,.Brak okreslenia przedmiotowych przestanek | j.w.

i trybu wydawania takich zalecen,
ustanowienia mechanizméw kontroli
prawidlowosci decyzji w tym zakresie, jak
rowniez zawezenia kregu oséb uprawnionych
do ich wydawania” ’

Mechanizm kontroli zalecen to wskazania
aktualnej wiedzy medycznej — prawodawca ani
urzad nie moga wyreczac lekarza w
podejmowaniu decyzji klinicznej w
indywidualnych przypadkach.

Projekt przewiduje 2 letni okres
sprawozdawczy — jesli ujawnig si¢ patologie,
Sejm zmieni prawo.

,bez odniesienia si¢ w tresci przepisu do
konkretnych potrzeb leczniczych, ktére moga
nie mieé charakteru dtugotrwatego”

Przepisy wskazujg przypadki ogélnych potrzeb —
lagodzenie skutkéw ubocznych, brak
skutecznosci medycyny konwencjonalnej.
Decydujgca jest ocena lekarza 1 podjeta,
udokumentowana decyzja kliniczna.




,,wymaga kompleksowego podejscia, opartego
na uprzedniej wieloaspektowej analizie
zwigzanych z tym potrzeb oraz zagrozen, i
prowadzacego do wypracowania spojnych i
funkcjonalnych mechanizméw legalnego i
kontrolowanego uzyskiwania przez pacjentow
dost¢gpu do marihuany(...)”

016z to!

Sad Najwyiszy

Nasz projekt

»(...) wystarczajace byloby wprowadzenie
stosownej zmiany do art. 33 ust. 2 u.p.n. Mozna
bowiem twierdzi¢, iz legalizujgc uzywanie
wybranych $rodkéw odurzajgcych do leczenia

ludzi (....)"

To uwaga uwaga natury ogolnej - mato kto
rozumie, Ze Marihuana nie jest nielegalna per se,
tylko jest nielegalna ,,bez zezwolenia™, czyli
wbrew administracyjnym regulom.

Nie trzeba zmienia¢ przepisow karnych, zeby
wylaczyé karalno$é, wystarczy zmienié przepisy
administracyjne tej ustawy.

»(....) projektodawca nie doprecyzowuje, jakie
dokladnie substancje i dla jakiego celu
leczniczego legalizuje. Rozwiazanie to nie jest
wystarczajaco precyzyjne zwlaszcza, ze
chodzi o regulacj¢ wyjatkows, stanowiaca
odstepstwo od generalnego zakazu posiadania
ziela konopi innych niz wiokniste i zywicy
konopi.”

Wszystkie istotne elementy wylaczenia
okreslone sa w ustawie. W projekcie jest o:

- ,,niedopuszczonych do obrotu przetworach
konopi”,

- ktérych zastosowanie do celéw tagodzenia
objawow lub jako alternatywy (...} jest wedlug
lekarza zgodne z EBM,

- ktore sg stosowane pod nadzorem lekarza w
ramach systemu monitorowania, poza
systemem rejestracji przewidzianym dla
»produktéw leczniczych”.

»(...) sposob okreslenia §rodkéw odurzajacych
(...) wskazuje na wadliwe jak si¢ wydaje
rozumienie problemu leczniczych aspektéw
marihuany. Legalne beda bowiem okreslone
produkty lecznicze na bazie substancji
zawartych w zywicy lub zielu konopi innych niz
wiokniste, ktore przeszly pomyé$lnie proces
certyfikacji w mysl przepiséw prawa
farmaceutycznego (...)”

(...) uwagi, dotyczace sposobu wprowadzania
do obrotu produktow medycznych,
zawierajgcych okreslone érodki odurzajace,
dyskwalifikuja zamys! legislacyjny,
polegajacy na legalizacji "uprawiania” i
""zbierania" okreslonych tam substancji. Proces
taki, w wypadku legalizacji okreslonych
srodkow w celu leczniczym, bedzie procesem o
charakterze przemystowym, lezacym w gestii
podmiotéw farmaceutycznych, nie za$§
Ppacjentow.

Otoz To — wydaje sig!

Z uwagi na obiektywne przeszkody m.in. w
badaniach klinicznych, przeszkody o charakterze
ekonomicznym i prawnym nie wszystko ma
szanse na przejscie ,,procesu certyfikacji” w mysl
prawa farmaceutycznego.

Panistwo musi umozliwi¢ alternatywny rezim
prawny dla przetworéw konopi.

Problem ,,certyfikacji” zostanie rozwigzany
poprzez uzyskanie certyfikacji norm
jakosciowych i ilo§ciowych oraz bezpieczenstwa
przez niezalezna jednostke naukowa.

Dla lekéw na bazie Marihuany proces moze mieé
charakter przemystowy/ rynkowy — wowczas
wytworcOw obowiazuja przepisy prawa
farmaceutycznego.




Dla proceséw indywidualnych, niekomercyjnych
przewidziany jest wyraznie unormowany i
uzasadniony wyjatek (kompleksowe odstepstwo).

Udzial pacjentéw i ich organizacji w tym
procesie stanowi instrument polityki ochrony
zdrowia zorientowanej na uniezaleznienie
pacjenta od systemu.

»(...) ,model", polegajacy na uprawie i
"zbieraniu" okreslonych przez projektodawce
substancji prowadzi¢ mogiby, niezaleznie od
zamiaru projektodawcy, do "kryptolegalizacji"
uzywania marihuany w celach rekreacyjnych

¢y

Nie ma mozliwosci ,.kryptolegalizacji”, bo musza
wystapi¢ elementy:
1) wuczestnictwo w terapii u lekarza
specjalisty,
2) wskazanie lekarza potwicrdzone
dokumentem zapotrzebowania,
3) zezwolenie WIF.

»INie zasluguje rdwniez na aprobate propozycja
skreslenia w calosci zapisanych obecnie w
czg$ei 4 Zatgeznika nr 1 u.p.n. pozycji "ZIELE
KONOPII INNYCH NIZ WLOKNISTE" oraz
"ZYWICA KONOPII". Réwniez i taki zabieg
legislacyjny moze by¢ rozumiany jako swoisty
poczatek legalizacji tych substancji w ogole, nie
za$§ wylacznie - w celach leczmiczych.(...)

To akurat jest uwaga, z ktora w calej rozcigglosci
nalezy polemizowa¢, i ktora — co cickawe

NIE ZOSTALA SFORMULANA W
ODNIESIENIU DO PROJEKTU POSEA JAKI
©

Wedlug mnie autor si¢ zagalopowal, wyszedt
poza zakres opinii SN formutujac jaki§ wlasny
poglad...

Konopie w IV-N to ograniczenie naruszajace
zasadg proporcjonalnoéci — do ochrony zdrowia
przed uzytkiem niemedycznym wystarczy zakaz
uzytku niemedycznego; do ochrony przed
uzytkiem niemedycznym nie jest konieczny zakaz
uzytku medycznego.

Pozostawienie konopi w tabeli I-N utrzymuje
nielegalno$é rekreacyjnego uzytku i w pelni do
tego celu wystarcza.

Z druku 3842 ,,Program RSO” warto przytoczy¢ tylko jedng uwage:

Warunek usprawiedliwiajacy kontynuacjg prac legislacyjnych nad przedstawionym do zaopiniowania
projektem stanowi zasadnicze poszerzenie i dopracowanie obj¢tych jego ramami unormowan,
prowadzace do wypracowania spéjnych i funkcjonalnych mechanizméw legalnego i
kontrolowanego uzyskiwania przez pacjentéw dostepu do marihuany stosowanej dla celow

medycznych.




Uzasadnienie

Wstep — potrzeba i cel wydania ustawy

Utworzenie systemu monitorowania ,,niedopuszczonych do obrotu produktéw konopt stosowanych w celach
medycznych” — poprzez okreslenie szczegélnych instrumentéw nadzoru nad wykorzystaniem w lecznictwie
niedopuszczonych do obrotu przetwordw konopi — w mysl zapiséw projektowanego Rozdziatu 4a (Narodowy
System) stanowi proklamacje¢ stosowania konopi w celach medycznych, tj. w celu Iagodzenia cierpienia
i symptoméw towarzyszacych okreslonym chorobem. Pozostajgc przy zalozeniu, Ze substancje zawarte
w konopiach mogg by¢ w jakim$ stopniu uzalezniajace, Ze brak jest wystarczajaco potwierdzonej skutecznoici
- leczniczej i bezpieczenstwa ich stosowania, majac jednoczesnie na uwadze powszechne nielegalnie uzywanie .
przetwordw konopi w celu lagodzenia skutkéw ubocznych farmakoterapii (np. chemioterapii) ¢zy symptomow
towarzyszacych nieuleczalnym chorobom (napady padaczkowe, bol) — uznajemy, iz kwestia stosowania
konopi w lecznictwie zasluguje na objecie szczegélnym, mozna powiedzie¢ ,,dedykowanym” nadzorem .
i systemem reglamentacji. Wyodrgbnienie kwestii ,pozarejestracyjnego zastosowania” marihuany w celach
medycznych ustanawia pewien kompromis pomiedzy prawami pacjenta (prawo douzyskania Swiadczeh
zdrowotnych zgodnych z aktualng wiedza medyczng i odpowiadajagcych mu praw i obowigzkéw lekarza),
a koniecznoécia sprawowania przez panstwo nadzoru nad bezpieczenstwem lecznictwa, w tym farmakoterapii,
czy polityka przeciwdzialania narkomanii — w ramach ochrony zdrowia publicznego. Proponowane rozwigzanie
jest osadzone w realiach rynku lekéw isystemu ochrony zdrowia, chroni’ réwniez interésy podmiotow

gospodarczych dziatajacych na tym rynku’.

Na terenie Rzeczypospolitej Polskiej mozliwe jest uzywanie marihuany do celéw medycznych, o ile Srodek
ten zostal przywieziony z zagranicy. Cytujac postanowienie sygnalizacyjne Trybunalu Konstytucyjnego z dnia
17 marca 2015t1. (S 3/15) nalezy wskazaé, iz: ,w $wietle aktualnych badan naukowych marihuana moze byé
wykorzystywana w celach medycznych, zwlaszeza w przypadku fagodzenia negatywnych objawéw chemioterapii
stosowanej w chorobach nowotworowych. (...) z punktu widzenia okreslonej grupy obywateli korzystajgcych
ze swiadczer opieki zdrowotnej, dopuszczenie medycznego wykorzystywania marihuany wymaga rozwazenia
z uwagi na terapeutyczng przydatnos‘c’ marihuany w pewnych stanach chorobowych (por. K. Krajewski, Opinia
nt. projektu zmian w ustawie o przeciwdzialaniu narkomanti z 29 lipca 2005 r. dotyczqcych art. 62a oraz wykazu
srodkéw odurzajgcych grupy IV-N, stanowiqcego zalgcznik nr 1 do ustawy, s. 11).

Projektowana regulacja gwarantuje lekarzowi mozliwos¢ legalnego ikontrolowanego zastosowania
w ramach praktyki zawodowej niezarejestrowanych przetworéw z konopi u pacjentdw, u ktoérych brak jest
odpowiedzi na konwencjonalng farmakoterapie lub gdy jest ona zbyt obcigzajaca, o ile tylko wskazania
wiedzy medycznej wskazuja na mozliwo$¢ poprawy tym sposobem stanu zdrowia lub jakoéci Zycia pacjenta.

1. Obecny stan stosunkéw spolecznych — uzasadnienie odr¢bnego potraktowania Marihuany

1.1. Marihuana jako produkt leczniczy

Jak pisze M. Kozakiewicz w materialach sejmowych z 1995r. .marihuana byta uzywana jako lek tysigce lat
przed Chrystusem” (m.in. starozytne Chiny, Egipt, Indie, Tybet), ,,pomaga w sposéb empirycznie udowodniony

w leczeniu m.in. jaskry, nowotworéw, AIDS”, jest ,jedng z najbezpieczniejszych znanych cziowiekowi substancji
terapeutycznie czynnych.” Autorzy z bylego ZSRR wymieniajg konopie posréd zidt leczniczych, wskazujge

! Omawiany projekt wraz z uzasadnieniem powstal akladem pracy ekspertow i aktywistow Koalicji Medycznej Marihuany
— nieformalnego zrzeszenia oséb i organizacji reprezentujgcych interesy pacjentow. Koalicja zrzesza zaréwno osoby
prywatne — pacjentéw i opiekunow, jak i podmioty zawodowo zajmujgce si¢ dziatalnodcia lecznicza, prawna, naukowa,
dziatalnosécia pozytku publicznego, w tym lekarzy, naukowcédw, politykéw. Glownym postulatem Koalicji jest prawne
uregulowanie kwestii zastosowania marihuany w lecznictwie (http://medycznamarihuana.org.pl) .

2 M. Kozakiewicz: Wokél ustaw narkotycznych. Ekspertyza nr 55, Biuro Studiéw i Ekspertyz Kancelarii Sejmu, Sierpien
1995; 5. 4-5. Warto mieé §wiadomos¢, iz problem przemilczenia medycznych wlasciwosci marihuany, na ktéry autor

zwracal uwage juz w polowie lat 90tych, jest wciaz aktualny, a nastepstwa tego przemilczenia dotykaja dzi$ pacjentow.




szereg tradycyjnych zastosowan m.in. ,,pranalewke” ze $wiezych wierzchotkéw pedéw o dowiedzionych silnych
- whasciwosciach antybakteryjnych’. Informacije te powoli znajduja potwierdzenie we wspbtczesnych badaniach
medycznych®. Marihuana ma jednak szczegoOlny ,,status leczniczy”. O ile jako roslina (substancja roglinna)
powszechnie wystgpujaca i uzywana na calym $wiecie — w powinna by<¢ -postrzegana w kategorii roslinnego
produktu leczniczego w rozumieniu ustawy prawo farmaceutycznes, o tyle potencjalna mozliwo$é rejestracji
jako leku w powszechnym obrocie (farmaceutycznym) w praktyce jest mocno ograniczona.

Jedna z przeszkod -sa ograniczone mozliwosci standaryzacji produktu. O ile wspoétczesna farmakologia
umozliwia opracowanie dowolnej postaci leku na bazie wyciggow roslinnych z dokladnie okreslong zawartoscig
substancji czynnej (czego przykladem jest Sativex — wyciag ro$lin konopi w postaci sprayu zarejestrowany
we wskazaniu tagodzenia spastyczno$ci towarzyszacej chorobie stwardnienie rozsiane, zawierajacy 27 mg THC
i 25 mg CBD)®, o tyle w przypadku konopi preparowanie w gotowej postaci farmaceutycznej calego bogactwa
je substancji czynnych pozadanych przez pacjenta dla uzyskania efektu terapeutycznego w danej chorobie’
wydaje si¢ zekonomicznego punktu widzenia pozbawione sensu®. Lecznicze dzialanie marihuany polega
bowiem na nasladowaniu biologicznych mechanizméw przywracania réwnowagi organizmu (homeostaza) —
oddzialywania substancji wytwarzanych naturalnie przez organizm (tzw. endokannabinoidy) na sieé
specyficznych receptoréw (uklad endokannabineidowy) — poprzez substancje roslinne dostarczane z zewnatrz
(roélinne fitokanabinnoidy zawarte w marihuanie)’. Medycznemu uzywanin marihuany blizej zatem do
suplementacji (uzupehiania niedoboréw) niz leczenia (modyfikacji funkcji organizmu). Roélina roénie niemal
na kazdej szerokosci geograficzmej, jej uprawa nie wymaga specjalistycznej opatentowanej wiedzy ani
znacznych naklad6w nawet w warunkach sztucznych, przez co uzyskanie dowolnej ilosci dowolnej odmiany
1 sporzadzenie mniej lub bardziej ,,standaryzowanych™ przetworéw nie jest zbyt skomplikowane. To stawia pod
znakiem zapytamia skuteczno$¢ ewentualnej ochrony patentowej producenta, ktéra wraz z ochrong
bezpieczefistwa i zdrowia publicznego realizowana poprzez objecie leku wymogami rejestracji ma chronié
producenta, od ktérego wymaga przeciez znacznych naktadéw finansowych'? ksztattujacych réwniez cene lekw
Lek taki latwo jest podrobi¢ w domowych warunkach, a surowiec do jego sporzadzenia mozna uzyskaé
nawet z uprawy w doniczce na balkonie. Wspomniany Sativex moze by¢ zastapiony i jest zastepowany przez
waporyzacj¢ (a nawet palenie) suszonej marihuany'’ tudziez spozywanie domowych przetworéw z rosliny,
a cena uzyskania surowca z niewielkiej domowej plantacji jest znacznie nizsza od ceny leku w aptece. ' :

* P. Czikow, J. Laptiew: Rosliny lecznicze i bogate w witaminy, Wyd. IV; Panstwowe Wydawnictwo Rolnicze i Leéne,
Warszawa 1988, s. 169-172.

4 F.Grotenhermen, K. Miiller-Vahl: The Therapeutic Potential of Cannabis and Cannabinoids; Dtsch Arztebl Int 2012;
109(29-30): 495-501 http://www.aerzieblatt.de/int/archive/article?id=127603 ; dostep z 29.01.2016r.

5 Zob. opinie dot. projektéw ustaw w Sejmie VII Kadencji (druki nr 3668, 3811, 3842) oraz zalaczong do ninigjszego
uzasadnienia Tabelg (,,Zatacznik nr 17).

6 http://pub.rejestrymedyczne. csioz.gov.pl/ProduktSzezegoly.aspx 7id=29034

dostep z 11.01.2015r.: , Kazdy ml zawiera: 3844 mg i 35-42 mg dwéch wyclagéw (jako wyciagi geste) z Cannabis sativa
L., folium cum flore (1i¢ i kwiat Cannabis), co odpowiada 27 mg delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz 25 mg kannabidiolu.”

7 Zob. M. Backes: Marihuana i medycyna, Wroctaw 2014, s. 26-28, 42 i n.; M. ElSohly PhD (red.): Cannabis Inflorescence;
Standards of identity, analysis and quality control,

{w] American Herbal Pharmacopeia 2013, Scott's Valley CA 2014, USA, s. 38-39. Zob. réwniez:

http://www bedrocan.nl/english/products/varieties.htm] ,
https://www.cannabisbureau.nl/Media/Default/PDF/5089-A5-BMC-Pat-ENG-web_35842.pdf s. 4-5 {dostep z 11.1.2016).

¥ Podobne watpliwosci moina sformutowaé z naukowego punktu widzenia; zob. przypisy w M. Boratyhska, P. Konieczniak:
Nierejestrowane produkty lecznicze i suplementy diety. Uwagi na tle orzecznictwa Okregowego Sadu Lekarskiego
w Warszawie, Prawo i Medycyna 1-2/2013,s. 7 i n., O efekcie synergii zob. M. Backes: Marihuana i medycyna. .., s. 28.

® Zob. np. http://www.ncbinlm.nih.gov/pme/articles/PMC2241751/ dostep z 01.02.2016r.;

M. Backes: Marihuarra i medycyna..., s. 39-41.

19 1.2 mld zt rocznie na same badania kliniczne wg pi$miennictwa z 2010r.; Zob. K. Jahnz-Rézyk: Medycyna oparta na
dowodach... [w] E. Nowakowska (red.): Farmakoekonomika, Poznan 2010r., s. 205. Inaczej o wartodci rynku badan
Klinicznych (860 min zl) zob. R. Staszewski [w] M. $liwka (red.): Prawo badan klinicznych w zarysie, Torun 2013, s. 72i n.
1 Szacuje sig, ze w Europie 10-30% chorych na stwardnienie rozsiane pali maribuane nielegalnie;

Zob: http://www.drugdevelopment-technology.com/projects/sativex/ dostep z 16.1.2016r.

12 2.500-3.000 zlotych za 30 ml; Lek jest zarejestrowany dla waskiej grupy wskazan (zob. przypisy nr 5 i 6), jego sktad jest



Kolejng przeszkoda sa trudnosci w wykazaniu skutecznosci w okreSlonych wskazaniach chorobowych,
co wynika z rownie prostej przyczyny — nawet technicznie standaryzowana posta¢ wymaga indywidualnego
dopasowania nie tylko réznego steZenia substancji czynnych dla réznych symptoméw ale i réznej dawki
dla réznych pacjentéw, przy czym réznice te maja czesto powazng rozpietos¢. Nawet Sativex charakteryzuje
wysoki stopien zmiennosci parametrow farmakokinetycznych migdzy poszczegdlnymi pacjentami stosujacymi
dawki jednorazowe 1 powtarzane, a uzyskanie oczekiwanego efektu terapeutycznego wymaga indywidualnego
dopasowania dawki dla kazdego pacjenta. Badania kliniczne zwykle nie dajg spodziewanych wynikéw'?, co jest
najwieksza przeszkoda zwlaszcza we wskazamiach, w kidrych potencjal dostrzezony w obserwacjach
empirycznych wydaje sie najwigkszy. Czym innym jest zreszta skutecznoéé¢ w pribach klinicznych, a czym
innym efektywno$é w praktyce klinicznej w warunkach $wiata rzeczywistego'®. Brak wykazania skutecznosci
w kontrolowanym $rodowisku klinicznym w rozumieniu jezyka badan klinicznych weale nie musi oznacza¢
braku skutecznosci w praktyce leczniczej czy nawet w praktyce samoleczenia. Stad postugiwanie si¢ przez
czesé srodowiska medycznego i prawniczego odestaniem do badan klinicznych 1 procedur rejestracyjnych, jesh
przyjaé, ze nie jest wynikiem albo niedostatku wiedzy branzowej albo wrgcz wyobrazni — to jest ksigzkowym
przykladem odwolywania si¢ do obowiazujacych regulacji prawnych jako sposobu ,radzenia sobie
z kontrowersyjnymi problemami”'®. Ta postawa racjonalizacji obecnego stanu rzeczy i argumentacja na niej
oparta nie wnosza nic do rozwoju wiedzy medycznej i ochrony praw pacjenta. Np. w opiece paliatywnej, gdzie
potwierdzone empirycznie dziatanie przeciwbdlowe czy poprawiajace apetyt przemawiajg za dopuszczeniem
do szerokiego i powszechnego stosowania marihuany, wyniki badan naukowych generalnie cechuje niski stopiern
ogblnosci niemozliwy do przelozenia na populacjg, niski poziom kontroli zmiennych, trudnos¢ interpretacji
danych (niedostosowanie narzedzi do postgpujacej wkrétkim czasie choroby), mala ilos¢ doniesien
w pi$miennictwie wskazujacych na badania o najwigkszej mocy dowodowej'®. Tam gdzie notuje si¢ liczne
dowody empiryczne na pozytywne dzialanie marihuany (terapia bdlu lagodzenie napadow padaczkowych),
istnieje szereg ograniczen mp. przy zastosowaniu placebo (sformutowanych m.in. w Deklaracji Helsinskie]
z1996r.), ktére gwarantuje wprawdzie wspomniang moc dowodowa, ale jego zastosowanie zgodnie
z wymogami badafi byloby rownoznaczne z zaniechaniem leczenia w sytuacji gdy leczenie jest dostgpne'’.
Niepewno$¢ wzbudza brak wiarygodnych danych na temat bezpieczenstwa dlugoterminowego stosowania,
ktérych potwierdzenia w zrodlach o wspomnianej najwigkszej mocy dowodowej (tzn. badanie kontrolowane
uzyciem placebo, podwéjnie zaslepiona proba) prawdopodobnie nigdy nie bedzie, poniewaZ nie s3 to metody
umozliwiajace oceng takiego parametru. Nadal brak jest np. danych przesadzajacych kwestie wplywu
na uklad rozrodezy'®.

okrojony jedynie do dwéch substancii czynnych zawartych w surowcu, z ktérego jest wytwarzany (zob. przypis nr 6), a przy
obecnych cenach jest on dostepny tylko dla 0séb zamoznych (zob. opinia A. Kaczmarka do Druku 3668 VII Kadencji).

13 Szacuje sie, ze tylko 25% badanych lekéw przechodzi pozytywna weryfikacje w badaniach Iinicznych III fazy; K. Jahnz-
Rozyk: Medycyna oparta na dowodach. .. 5. 206.

4§ Lis, K. Jahnz-Rézyk, T. Hermanowski, M. Czech (red.): Koszty, jakos¢ i wyniki w ochronie zdrowia. Leksykon
podstawowych poje¢ ISPOR, wyd. Polskie Towarzystwo Farmakoekonomiki i Badan Klinicznych, Warszawa 2009, s. 186.
M. Pieklak, R. Stankiewicz (red): Ustawa o refundacii lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Komentarz, Warszawa 2014, s. 182.

15 W. Chanska: Trudne zwiazki prawa i bioetyki. [w] W. Chanska, J. Hartman (red): Bioetyka w zawodzie lekarza, Warszawa
2010, 5. 112. Zob. np. stanowisko Naczelnej Izby Lekarskiej w opinii do druku 3668 VII Kadencji; NIL ogranicza si¢ do
odestania do badan klinicznych i obowiazujacych regulacji prawnych, jakby catkowicie pomijajac wytyczne EBM, kwestie
stosowania lekow off-label czy uwzglednienia preferencji pacjentéw np. opieki paliatywne;j.

16 A Przywulska-Fiszer, A. Wéjcik: Problemy metodologiczne badan naukowych w opiece paliatywnej [w] W. Galewicz
(red.) Etyczne i prawne granice badah naukowych, s. 154.

17 8. Raszeja, S. Suchorzewska: Placebo jako problem etyczny przy ocenie badan klinicznych [w] W. Galewicz (red.)
Etyczne i prawne granice badaf naukowych, s. 164 i n; K. Jahnz-Rézyk: Medycyna oparta na dowodach... s. 205.
Zob. R. Staszewski [w] M. Sliwka (red.): Prawo badan klinicznych..., s. 79.

13 podmiot odpowiedzialny za lek Sativex przeprowadzil w badaniach przedklinicznych oceng toksycznosci reprodukceyjnej
pa zwierzetach, jednak informacje zamieszczone W dokumentach rejestracyjnych brzmia niejasno; pomimo iz ,nie
odnotowano zadnego wplywu na ptodno$¢”, producent komunikuje ,,brak wystarczajacego do§wiadczenia ze stosowania
produktu leczniczego u ludzi” i zaleca stosowanie skutecznej antykoneepcji. Zob. Charakterystyka Produkeu Leczniczego
Sativex, s. 5, 7, 13-14 {w] http://pub.rejesu'ymedycme,csioz.gov.pl/ProduktSzczcgoly.aspx?id=29034 dostep z 11.01.2015r.
Dla marihuany w postaci ro§linnej (Bedrocan) sprowadzangj w trybie importu docelowego (zob. przypis nr 5) nie byly



1.2. Obecny stan prawny — marihuana a prawo farmaceutyczne

Obowiazujace prawo wspélnotowe przewiduje zasadniczo trzy podstawowe procedury rejestraciji (dopuszezenia
do obrotu na rynku europejskim) produktéw leczniczych: scentralizowana, narodowa i wzajemnego uznania,
ktéorych wspolng cecha jest obowiazek wykazania przez podmiot odpowiedzialny jakosci, skutecznosci
i bezpieczefistwa produktu w leczeniu ludzi na podstawie przedstawionych wynikéw badan klinicznych.

Wprawdzie kazda z procedur, formalnie rzecz biorge, pozwalalyby w jakim§ zakresie na rejestracjg ,,lekéw
na bazie marihuany” w wybranych chorobach, w szczegdlnosci procedura scentralizowana (rejestracja na terenie
catej UE), zwlaszcza ze procedura ta bedzie miala charakter obligatoryjny we wskazaniach, w ktorych
marihuana ma najbardziej obiecujacy potencjal (choroby nowotworowe, padaczka, AIDS, cukrzyca)'’. Ponadto
krajowe i unijne regulacje farmaceutyczne przewidujg szczegélne tryby rejestracji dla wyodrgbnionych grup
produktow leczniczych oraz dla sytuacji wyréznionych z uwagi na szczegélne okolicznosci.

Pierwsza z dwoéch procedur szczegdlnych, ktdre na pierwszy rzut oka moglyby znalezé ograniczone
zastosowanie w przypadku medycznej marihuany jest przewidziana w art. 16 prawa farmaceutycznego
procedura dotyczaca substancji o ugruntowanej skutecznosci, gdzie podmiot odpowiedzialny nie jest
obowigzany do przedstawienia wynikéw badan nieklinicznych lub klinicznych — jezeli substancja czynna lub
substancje czynne produktu leczniczego majg ugruntowane zastosowanie medyczne przez okres co najmniej
10 lat, liczac od pierwszego systematycznego i udokumentowanego zastosowania tej substancji w produkcie
leczniczym oraz uznana skutecznosé i akceptowalny poziom bezpieczefistwa. W tym trybie rejestruje sie leki na
podstawie wnioskéw, w ktorych badania kliniczne zastgpuje sie publikacjamim. Druga $ciezka dotyczy
tzw. tradycyjnych produktéw roslinnych (ziolowych), czyli lekéw pochodzenia roslinnego, ktére pozostawaly
w tradycyjnym stosowaniu przez okres co najmniej 30 lat poprzedzajacych date zlozenia wniosku, w tym
co najmnigj 15 lat w pafistwie czlonkowskim Unii Europejskiej, a ze wzgledu na skiad i zastosowanie (...)
sa one stosowane we wskazaniach, ktére sa wladciwe wylacznie dla tradycyjnego produktu leczniczego
roslinnego, mogg byé wydawane bez przepisu lekarza i stosowane bez jego nadzoru. Tradycyjne stosowanie
wigze si¢ z okreslonym sposobem dawkowania i moca produktu. Nie jest zatem wymagane przedstawianie
danych klinicznych obejmujgcych wskazania do stosowania, dawkowanie i sposéb podawania,
przeciwwskazania, specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznoéci, interakcje, stosowanie w czasie cigZy i karmienia
piersig, wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi urzadzen mechanicznych, dzialania niepozadane,
przedawkowanie itp. Sposob dawkowania, bezpieczefistwo, skuteczno$¢ i dziatanie farmakologiczne
potwierdzone sg wieloletnim stosowaniem w lecznictwie? . Skorzystanie z powyzszych trybéw moze okazaé sie
pomocne, gdy niemozliwe jest uzyskanie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie pelnej
dokumentacji, w szczegélnosci ,,z powodu braku wystarczajacej literatury naukowej, wskazujacej na okreélone
zastosowanie lecznicze i uznana skutecznoé¢ oraz mozliwy do przyjecia poziom bezpieczefistwa.”*

Jesli chodzi o marihuang, zasadniczym ograniczeniem w pierwszym przypadku bedzie wymég, aby odniesienia
do opublikowanej literatury wskazywaty na rzeczywiste stosowanie danego produktu jako produktu leczniczego
w dawkach i wskazaniach, o ktérych dopuszczenie ubiega si¢ wnieskodawca. Stesowanie to nie moze byt
sporadyczne. Musi by¢ udokumentowane przez odniesienia do opublikowanej literatury, ktére zastepuja wyniki
badan nieklinicznych lub klinicznych. Jesli wnioskodawca wystapi o dopuszczenie produktu we wskazaniach,
ktérych ugruntowanego zastosowania nie udowodni, bedzie zobowiazany do przedstawienia odpowiednich

prowadzone badania kliniczne w powyzszym rozumieniu, brak jednoznacznych wskazah oraz ostrzezen o skutkach
ubocznych. Nie stanowi to przeszkody dla zastosowania jej w indywidualnych przypadkach na osobista odpowiedzialnogé
lekarza, jednak sprowadzenie jej do Polski w prawnie okrelonym trybie napotyka powazne przeszkody ,techniczne”,
np. problemy z dostgpnoscig, watpliwosci co do wskazan, brak refundacji itp. Zob. tez przypisy nr 18, 25, 39, 69,

'® Zgodnie z Rozporzadzeniem WE 726/2004. — jako nowa substancja w danym wskazaniu.

* W literaturze wspomina si¢ o tzw. wnioskach hybrydowych, w ktérych wyniki badan klinicznych »uzupehiane s3™
publikacjami; Zob. MKrekora, M.Swierczynski, E.Traple: Prawo farmacentyczne. Zagadnienia regulacyjne
i cywilnoprawne, Warszawa 2008, s. 91-92.

I M. Kondrat (red.): Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2009, s. 145.

2 M. Krekora... 5. 96-97.



badan klinicznych”. Pomijajac juz formalne ograniczenie — warunek zastosowania substancji w produkcie
leczniczym dopuszczonym do obrotu, jak zostalo wspomniane wyzej — specyfika marihuany w kluczowych
punktach badan naukowych, tj. w kontekscie standaryzacji, dawkowania i wskazan nie pozwoli na oceng jej
zastosowania medycznego jako ugruntowanego w okre§lonych dawkach i wskazaniach.

Z kolei dla stwierdzenia niedopuszczalno$ci wprowadzenia do obrotu marihuany w postaci roélinnej jak
i gotowych wyciggéw w trybie przewidzianym dla tradycyjnych produktéw ziolowych posiadajgcych diugg
historig stosowania w lecznictwie — pomimo braku peinych danych literaturowych odnosnie skutecznosci
ibezpieczenstwa ~ wystarczyloby wykazaé, ze: produkt moze by¢ niebezpieczny w warunkach normalnego
stosowania, dane dotyczgce tradycyjnego stosowania s3 niewystarczajace, zwlaszcza gdy efekty
farmakologiczne lub skuteczno$¢ s3 trudne do wykazania na podstawie dlugotrwalego stosowania lub
doswiadczenia (...). Wprawdzie dowodem na stosowanie tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego
w powyzszym rozumieniu nie musi byé jui, jak w pierwszym przypadku, fakt istnienia konkretnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a ponadto istnieje mozliwo$¢ wydania opinii przez Komitet do spraw
Ros$linnych Produktéw Leczniczych w sprawie uznania przedstawionej dokumentacji za odpowiednig
dla stwierdzenia tradycyjnego stosowania®®, jednak rejestracja marihuany w trym trybie natrafi
na zasadniczg przeszkode formalng. Ot6z konopie 1 ich pochodne uznane s3 za narkotyki w prawie
miedzynarodowym. Tymczasem warunkiem rejestracji produktu w tym trybie, a wrecz uznania w ogole za taki
produkt jest spelienie kryterium leku dostepnego bez receptyzs. Pomijajac juz nawet taka ogélng oczywistosé,
iz w najwazniejszych dla marihuany wskazaniach obejmujacych powazne choroby (nowotwory, cukrzyca,
padaczka) leki w ogéle nie powinny byé stosowane bez nadzoru lekarza®, proba rejestracji wtym trybie
pozbawiona jest szans na powodzenie z uwagi na tre$¢ przepiséw Rozdziatu VI dyrektywy — gdy produkt
leczniczy zawiera, w ilosci niezwolnionej, substancje sklasyfikowanq jako substancja narkotyczna lub
psychotropowa w rozumieniu obowigzujgcych konwencji migdzynarodowych, musi by¢ wydawany na recepte
niezaleznie od innych przewidzianych tam kryteriow zastrzezenia leku do wydania na recept¢ (np. czy
rzeczywiscie moze powodowaé ryzyko naduzywania). Zatem kryteria formalne z géry wykluczaja mozliwosé
powolania si¢ na udokumentowang tradycje stosowania marihuany w postaci ro§linnej’’. Wspominana
wyzej mozliwoéé odwolania si¢ do obowigzujacych regulacji prawnych (srodki odurzajgce) dla rozwigzywania
kontrowersyjnych probleméw?® okazuje sig tutaj regulg prawna.

Art. 23c-d prawa farmaceutycznego normujg tzw. warunkowe pozwolenie (w braku wystarczajgcych danych),
jak i pozwolenie z zastrzezeniem obowigzku przeprowadzenia dodatkowych badan dotyczacych bezpieczenstwa.
Tzw. pozwolenie warunkowe moze byé wydane, gdy podmiot odpowiedzialny wykaze, Ze z powodéw
obiektywnych”, nie jest w stanie dostarczyé wyczerpujacych danych na temat skutecznosci i bezpieczenstwa
dla normalnych warunkéw stosowania produktu leczniczego, poniewaz (...} przy obecnym stanie wiedzy
naukowej nie mozna przedstawi¢ wyczerpujacych informacji, lub Ze zbieranie takich informacji byloby
sprzeczne z ogolnie przyjetymi zasadami etyki lekarskiej’’. W tym trybie moina zobowigzaé podmiot
do przedstawienia wynikéw badan po dopuszczeniu do obrotu, nakazaé, by produkt byl wydawany jedynie na
podstawie recepty badz podawany jedynie pod $cistym nadzorem np. w szpitalu, nakazaé aby ulotka dolgczona
de opakowania produktu oraz wszystkie inne informacje zwracaly uwage praktykujacego lekarza na fakt,
#e dane produktu leczniczego sa jeszcze niedostateczne. Twierdzi sig, ze powinny to byé produkty shuzace

2 Tamsze, s. 91-92.

* Tamze, s. 97-99.

25 Zasadniczo dyrektywa wprowadza obowiazkowe rozréznienie na produkty dostepne na receptg i dostepne bez recepty,
pozostawiajac panstwom czlonkowskim opcje wprowadzenia dalszych podzialéw tych pierwszych jednak z zastrzezeniem
warunkéw, ktorych zaisinienie przesgdza o kategorii dostgpnosci na recepte, m.in. $rodki odurzajace (art. 71 ust. 2
Dyrektywy). ‘

% por. L. Ogieglo (red): Prawo farmaceutyczne. Komentarz; Wyd. 2, Warszawa 2015, s. 190. Kondrat (red.): Prawo
farmaceutyczne. .., s. 224,

27 20b. przypis nr 21 3.

2% 70b. przypis nr 15.

# M. Krekora, 5.138.

30 20b. np. przypisy nr 161 17.



leczeniu choréb powaznie uposledzajacych Ilub  zagrazajacych Zyciu, zwigzanych z zagrozeniem
epidemiologicznym, jak réwniez dla lekéw sierocych, a ponadto zastrzega, iz dopuszczenie do obrotu w tym
trybie wymaga si¢ wykazania (lacznie) dodatniego stosunku korzy$ci do ryzyka, prawdopodobiefstwa
ze wnioskodawca dostarczy dane po dopuszczeniu do obrotu, oraz ze produkt spelni niezaspokojone potrzeby
terapeutyczne, (zasadnicza korzy$¢ terapeutyczna) a korzy$ci dla zdrowia publicznego przewyzszaja ryzyko
niekompletnosci danych®'. Pozwolenie warunkowe podlega corocznej ocenie. Jesli wypadnie ona negatywnie,
pozwolenie powinno zosta¢ cofnigte. Natomiast jesli w trakcie funkcjonowania pozwolenia warunkowego
podmiot odpowiedzialny zgromadzi brakujgce dane, pozwolenie warunkowe moze staé si¢ ,zwyklym”
pozwoleniem. Osobnym trybem (art. 23d) mozna zobowigza¢ podmiot podjgcia dzialan na rzecz oceny
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia (w pewnym zakresie réwniez skutecznosci), co jest przewidziane takze
w ramach zezwolenia warunkowego.

Wydaje si¢, iz omowione powyzej (pkt 1.1.) ograniczenia mozliwosci rejestracji ,,medycznej marihuany”
zuwagi na ich obiektywny charakter juz mieécityby sie w katalogu przesianek uzasadniajacych rozwazenie
warunkowego pozwolenia z 23c, nie byloby przeszkdd, aby rozwaza¢ mozliwos¢ wydania pozwolenia
z obowiazkiem badan postautoryzacyjnych (zreszta i tak unijny nadzér nad bezpieczefistwem wymuszalby takie
§rodki). Realnie patrzac jednak, nawet biorgc pod uwage instrumenty majace niwelowac bariery i ulatwiad
rejestracje’’ czy to w ramach procedury scentralizowanej czy procedur krajowych®® — decyzje w sprawie
rejestracji uzaleznione beda od uznania, i to organéw rzadewych (politycznych), co wobliczu
podniesionego wyzej braku wynikéw badan uznanych za dowody najwyzszej mocy w mysl wytycznych EBM,
ISPOR, HTA itp., a takze w obliczu potencjalnych skutkéw takiej decyzji dla catej UE™, a wreszcie w obliczu
faktu, iz ,,legalizacja marihuany™ jako narkotyku od 50 lat nielegalnego ‘i niedopuszczonego w medycynie (nie
chodzi juz nawet o obrét a o prawo do uzywania), jest kwestia niemal czysto polityczna® — wydaje sie
w perspektywie najblizszych lat malo prawdopodobne. Ten stan rzeczy powaZnie ogranicza zainteresowanie
przemystu farmaceutycznego jak i srodowiska medycznego.

3 L Ogieglo (red.): Prawo farmaceutyczne. .., s. 259-261

%1 to od tak blaskomiotnych deklaracji jak np. w art. 57 Rozporzadzenia: ,,Agenqa dostarcza Paristwom Czlonkowskim
i instytucjom Wspélnoty najlepsze z mozliwych opinii naukowych w odniesieniu do wszelkich kwestii (...)”, po konkreme
instrumenty, w tym np. mozliwo$¢ zwrocenia si¢ do Agencji czy produkt bedzie objety zakresem rozporzadzenia
umozliwiajacym warunkowe dopuszczenie lub w sprawie uznania przedstawionej dokumentacji za odpowiedniz dla
stwierdzenia tradycyjnego stosowania tradycyjnego produktu (zob. M. Krekora..., s. 99), czy zachety jak np. dodatkowa
ochrona wylgcznosci danych przewidziane w rozporzadzeniu pediatrycznym oraz dla tzw. lekéw sierocych; Por. L. Ogieglo
(red): Prawo farmaceutyczne. .., s. 190, Kondrat (red.): Prawo farmaceutyczne. .., s. 19.
¥ warto zwrécié uwage, ze istniejg wreszcie uproszczone procedury narodowe dla produktéw roslinmych, surowcow
farmaceutycznych do sporzadzaniu lekéw recepturowych (art. 20 ustawy), itp., a na poziomie wspSlnotowym nowy typ
pozwolenia - pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii, dot. produktow juz
dopuszczonych do obrotu, ktére nie sa chronione prawami wlasnosci intelektualnej. (Zob. M.Kondrat (red.): Prawo
farmaceutyczme. .., s. 19). Nie ma zatem bezwzglednych przeszkdd ,.prawnych” (za wyjatkiem pewnego problemu z zielem
W stanie nieprzetworzonym, zgodnie z tabelg IV-N zastrzezonym wylacznie do celéw badawczych) aby dopuscié do obrotu
marihuang jako produkt leczniczy. Przeszkody maja charakter faktyczny lub czysto proceduralny.
* Przy czym nawet skutki negatywnego rozstrzygnig¢cia w tym przedmiocie moga byé réwnie donioste; mie¢ nalezy
na uwadze art. 12 ust. 2 Rozporzadzenia, zgodnie z ktérym ,,odmowa wydania przez Wspélnote pozwolenia (...) stanowi
zakaz wprowadzenia danego produktu do obrotu w calej Wspélnocie.”
* Ustalenie definitywnie rozstrzygajace w przedmiocie takiego prawa wiazaloby si¢ chyba z koniecznoscig wydania
. przelomowego rozstizygnigeia sgdu na odpowiednim szczeblu; o takiej roli sadownictwa w medycynie zob. np. Chariska:
Trudne zwigzki... Taks rolg odegrato orzecznictwo ETS a w perspektywie krajowej orzeczenia sadéw administracyjnych
w zakresie np. pojgcia produktu leczniczego, reklamy lekéw. O roli i doniostosci ustaleh orzecznictwa ETS oraz polskich
sadoéw administracyjnych w ustalaniu wykladni prawa farmaceutycznego gdzie réwniez ujawniajg sie elementy polityki
ochrony zdrowia Zob. M. Kondrat (red). Prawo... 5. 25; L. Ogieglo (red.): Prawo... s. 47, 54, 561-562; M. Pieklak, R.
Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekow, érodkéw spozywczych specjalnego przezmaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych. Komentarz, Warszawa 2014, s. 24-26, w sprawach karnych M Krekora... s. 420 i n. (w szczegolnosei
przypisy na s. 442 i n.), a do importu réwnoleglego — 5. 31), wreszcie np. dot. refundacji M. Pieklak..., s. 136.
W perspektywie ostamich wydarzen w kwestii marihuany w Polsce zob. np. Postanowienie TK. S 3/15.



Do ogoélnego obrazu sytuacji doda¢ nalezy wreszcie odrgbne od samej rejestracji i niezalezne od jej trybu
wymogi dotyczace organizacji procesu produkcji, ktérych spelnienie podmioty zainteresowane dziatalnoécig na
rynku lekéw musza wykazaé razem z przestankami rejestracyjnymi. W szczego6lnosci chodzi udokumentowanie
speinienia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania wraz z Dobra Praktyka Laboratoryjna przy produkeji
produktéw leczniczych, czyli posiadania w przedsigbiorstwie wdrozonego systemu kontroli jakosci produkcji,
bardzo zaawansowanych rozwigzan organizacyjnych dotyczacych technologii proceséw’®, uwzglednienia
nakladow poniesionych na spelnienie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, Dystrybucyjnej (analogicznych
regulacji dotyczacych badan klinicznych, gwarantujacych najwyzszy standard wiarygodno$ci wynikow
i bezpicczenistwa uczestnikéw badah, a takze dystrybucji lekéw)”’, wymogéw etykietowania (Rozdziat V
Dyrektywy), technicznej dokumentacji dolgczonej do wniosku (Zalgeznik do Dyrektywy). Ogdlnie moéwiac,
chodzi o wymagania systemowe gwarantujace wysoki poziom profesjonalizacji dzialalnoéei na rynku
lekéw, ktore generuja ogromne koszty prowadzenia takiej dziatalnosci, nieproporcjonalne do wspomnianej
wyzej prostoty uprawy marihuany i sporzadzania z niej preparatéw w kontekécie mozliwosci czerpania zyskow
ze sprzedazy chronionej prawem farmaceutycznym, w tym prawem ochrony wlasnosci przemystowej.

Warto jeszcze zwrocié uwage na kwestie samego unormowania konstrukcji zezwolen. Jak wskazuje sig
w literaturze: ,przedmiotem wniosku o dopuszczenie do obrotu moze byl tylko jeden produki leczniczy, przy
czym rézne formy lub moce produktu leczniczego zawierajgcego t¢ samq substancje czynng sq traktowane jak
odrebne produkty lecznicze, a zatem dla kaidej formy i kaidej mocy produktu leczniczego powinien byé
zlozony odrebny wniosek. Nie moina uzyskaé jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dia kilku form lub
mocy produktu leczniczego, nawet jesli wszystkie te formy lub moce zawierajq t¢ samg substancje czynng i majq
byé dopuszczone do obrotu na rzecz jednego podmiotu odpowiedzialnego. 3% Na koniec wystarczy dodaé,
iz z punktu widzenia zalozen polityki lekowej pafistwa wspomniane ograniczenia w zakresie dawkowania
i standaryzacji oraz wynikow badan, tj. brak danych wyj$ciowych dla oceny skutecznoéci w dzialaniu w zakresie
najwazniejszych wskazan®® stanowia istotna przeszkode w kalkulacji efektywnosci kosztowej metodami HTA®,
co praktycznie przekresla mozliwosci refundacji takich lekow.

W zwigzku z powyZszym nasuwa si¢ wniosek, ze tradycyjnie wyobrazana ,produkcja lekéw na bazie
marihuany” zgodnie z prawnym modelem obrotu lekiem na rynku farmaceutycznym bedzie po prostu
malo oplacalna, a ponadto Zadna z przewidzianych praweni farmaceutycznym procedur dopuszczenia
do obrotu dla najpilniejszych wskazan nie znajdzie w Polsce zastosowania przynajmniej w najblizszych
latach. Wazna jest réwniez $wiadomo$é, ze ewentualne decyzje w tej kwestii — i to wlaénie w kwestii
najpilniejszych wskazan (rak, padaczka) — podejmowane bgdg niejako ,poza Polska™. Tymczasem, jak podnosi
si¢ w literaturze, ,.brak gwarancji efektywnego systemu leczenia bélu jest tozsamy z niewywigzaniem sig
z obowigzku zapewnienia prawa do ochrony zdrowia, o kibrym mowa w art. 68 ust. 1 Konstytucji RP.
Jest to takze niedopehienie zobowigzan wynikajgcych z wigzqcego Polskg prawa migdzynarodowego.” 42 Jesli
polskie panstwo chce si¢ wywigzaé z obowigzku gwarancji ochrony zdrowia i zapewnié polskim pacjentom

36 70b. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania (...),
Dyrektywa 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w
odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych
si¢ w fazie badan (...); M. Krekora..., s. 65, 72; Ogieglo (red.): Prawo... s. 27-28, oraz analogiczne regulacje dot. np. Dobrej
Praktyki Klinicznej Dystrybucyjnej, Laboratoryjnej — zob. np. K. Jahnz-Rézyk: Medycyna oparta na dowodach..., 5. 206.

37 Patrz przypisy do pkt 3.3. oraz Zataczniki do Dyrektywy 2004/83/WE.

3% Jedno pozwolenie jest jednak mozliwe dla réznych wielkosei opakowan. Zob. M. Krekora..., 5. 71. .
3 1. Lipska: Ocena technologii medycznych (HTA) oraz medycyny opartej na dowodach [w] Nowakowska(red).
Farmakoekonomika. ..., s. 130. O cenach urzedowych oraz kryterium DDD w chorobach przewleklych zob. M. Pieklak, R.
Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych. Komentarz, Warszawa 2014, s. 167 in.

40 Por. M, Madry..., s. 141; HTA i jej komponenty np. DDD tamze s. 145 in., 5. 234-235.

“1 Zob. np. deklaracje GW Pharma: http:/www.gwpharm.com/FAQ.aspx

92 p Kubaszewski, Z. Warso, Problem nieskutecznego leczenia bélu w kontekscie koniecznosci uregulowania w polskim
prawie medycznego wykorzystania marihuany, Helsinska Fundacja Praw Czlowieka. Analizy i rekomendacje 2015, Nr 8.
Zob. opinia A. Kaczmarka do druku nr 3668 VII Kadencji.



dostegp do stosowania komopi w przypadkach uzasadnionych wiedza medyczna, musi odwolaé sie
do alternatywnych instrumentéw polityki zdrowotne;j. :

Nie rezygnujac z zatozenia, ze niemedyczne uzywanie marihuany moze prowadzi¢ do uzaleznienia i generowac
patologiczne zachowania i negatywne skutki spoleczne, projekt przewiduje rozwiazanie kompromisowe:
marihuana formalnie pozostaje na liScie substancji kontrolowanych, a kwestic medycznego uzytku
jej niedopuszczonych do obrotu postaci pozostaja pod szczegbéinym nadzorem panhstwa.

1.3. Zadania panstwa w ramach Narodowego Systemu

Zadania panstwa w ramach projektowanego modelu kontroli to:

1) pozyskiwanie danych epidemiologicznych dotyczacych uzywania przetworéw z konopi w celach
medycznych, w szczegdlnoécel poprzez utworzenie i prowadzenie centralnej publicznej bazy danych
na temat zastosowan konopi w ramach aktualnej praktyki leczniczej (farmakoepidemiologia),

2) nadzor nad obrotem pozarejestracyjnym,

3) wsparcie dla badaf naukowych nad skutecznofcig i bezpieczenstwem terapii z zastosowaniem
niezarejestrowanych konopi poprzez normatywne wskazanie kierunkéw programowych, okredlenie
uproszczonych zasad dla badan w stosunku do badan klinicznych oraz poprzez obowiazki
zamieszczania i udostepniania danych epidemiologicznych w centralnym rejestrze.

Zadania te ujgte sa w zbidr instrumentow:

1) centralna ewidencja podmiotdéw prowadzacych terapie,
2) zezwolenia inspekcji farmaceutycznej na uprawe 1 zbior w celu stosowania w terapii,
3) instrumenty porzadkujace i umocowujace powyzsze instytucje w systemie prawa.,

Umiejscowienie przepisow rozdzialu w ustawie jest zamierZone — nastgpuje bezposrednio po przepisach
leczniczych, a przed przepisami regulujacymi zezwolenia w ramach nadzoru nad wytwarzaniem i obrotem,
co wyraza wspomniany wyzej kompromis. Rozdzial 4a dotyczy jeszcze leczenia (Rozdzial 4 ,, Postgpowanie
zosobami uzaleznionymi”), jednocze$nie umiejscowiony jest juz nastyku z przepisami Rozdzialu 5
regulujacymi dzialalnos¢€ objeta zezwoleniami. Postanowienia rozdziatu wpisuja si¢ w ogélne zalozenia modelu
polityki spolecznej i zdrowotnej wzglgdem substancji odurzajgcych — ograniczenie mozliwosci uzywania
wylacznie do celow leczniczych i naukowych, reglamentacja wytwarzania i obrotu poprzez system zezwolen.
Zgodnie z zasadami techniki prawodawczej zadania i cele projektowanej regulacji ujgte sg w pierwszych
jednostkach redakcyjnych. Wyodrgbnienie przebiega bez uszczerbku dla innych przepisow, z wyraznymi
wylaczeniami okreélonymi w kolejnym przepisie.

2. Wylaczenie marihuany spod rezimu rejestracji — projektowany stan prawny
Art. 30b

Przepisy art. 30b jednoznacznie wylaczaja produkcje, dystrybucje oraz stosowanie marihuany w celach
leczniczych w ramach Narodowego Systemu spod rezimu prawa farmaceutycznego przewidzianego dla
dopuszczenia do obrotu i wytwarzania produktéw leczniczych w ramach dzialalnoscei gospodarczej (ust. 11 2).
Sam system zaopatrzenia nie moze by¢ tez taktowany jako dzialalno$é zarobkowa (ust. 2). Konstrukcja taka
wydaje si¢ dopuszczalna zaréwno w systemie prawa krajowego jak i wspélnotowego.

2.1. Perspektywa wspélnotowa (ocena zgodnosei z Prawelﬁ UE).

Juz przepisy ogélne Dyrektywy 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.UE L z dnia 28 listopada 2001r.)
okreflajace zasady wspdlnego systemu rejestracji i nadzoru nad lekami na terenie UE (warunkiem produkcji
isprzedazy lekéw na terenie UE jest uzyskanie pozwolenia udzielonego na podstawie oceny dowodéw



naukowych na jako$é, skuteczno$¢ i bezpieczenstwo leku®) formuluja wylaczenia, na ktorych oparte sa
zalozenia projektowanego rozwigzania.

Wylaczenie w art. 3 pkt 1 i 2 Dyrektywy brzmi: Niniejszej dyrektywy nie stosuje sig do:
1) jakichkolwiek produktow leczniczych przygotowywanych w aptece na podstawie recepty dla
indywidualnego pacjenta (powszechnie znane jako formufa recepturowa);
2) Jakiegokolwiek produktu leczniczego przygotowanego w aptece na podstawie recepty z farmakopei i
przeznaczonego do bezposredniej dostawy do pacfentéw obstugiwanych przez dang apteke
(powszechnie znany jako formuta objeta lekospisem officinal formula);

W perspektywie krajowej z powyzszym koresponduje odpowiednio art. 3 ust. 3 polskiej ustawy Prawo
farmaceutyczne w odniesieniu do lekdw recepturowych i aptecznych.

Zgodnie z art. 5 Dyrektywy: Paristwo Czionkowskie moze zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa i w celu
realizacji specjalnych potrzeb wylgczyé z przepiséw niniejszej dyrektywy produkty lecznicze dostarczane
w odpowiedzi na zlozone w dobrej wierze zaméwienie, sformulowane zgodnie ze specyfikacjq uprawnionego
lekarza specjalisty opieki zdrowomej do stosowania przez jego indywidualnych pacjentéw i na jego
bezposrednig osobistg odpowiedzialnosé.

Na tym wylaczeniu opiera si¢ instytucja importu docelowego (art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne). Wylaczenia
mogg byé zastosowane w celu realizacji specjalnych, szczegblnych potrzeb leczniczych indywidualnego
pacjenta, gdy lekarz w wyniku obiektywnej oceny opartej na kryteriach medycznych uzna, Ze stan zdrowia jego
indywidualnych pacjentéw wymaga podania produktu leczniczego, ktéry nie ma odpowiednika dopuszczonego
do obrotu*. Chodzi tu jednak o stworzenie mozliwosci uzycia niedopuszczonego do obrotu produktu
leczniczego przez indywidualnego pacjenta, a nie o stworzenie mozliwosci obrotu produktami leczniczymi
poza oficjalnym kontrolowanym rynkiem. W tym miejscu warto zwrdcié uwage na poglad przedstawiony w
literaturze, Ze ,,w przepisach art. 4 ust. 1 pr. farm. brak jest odwolania do osobistej odpowiedzialnosci lekarza
za stosowanie sprowadzonego produktu przez pacjenta. Powstaje zatem pytanie, kio bgdzie odpowiadal za
szhody wyrzgdzone przer zastosowanie takiego pmduktu.”"5 Postawione pytanie jest o tyle kluczowe
w kontekécie projektowanego rozwiazania, Ze udzielenie odpowiedzi na nie zawiera jednoczesnie odpowiedz
na identyczna watpliwosé, ktéra zapewne pojawi si¢ pod adresem projektu — reguluje to odpowiedzialnosc
lekarza za blad okrelona przepisami prawa medycznego, ktora zobowigzuje lekarza do dochowania nalezytej
starannosci w udzielaniu §wiadczen, postepowania zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, do ktérej nalezy tez
wiedza na temat ordynowanego produktu“. Pewng gwarancja bezpieczefistwa jest tez w tym przypadku wymég
zgody konsultanta oraz procedura sprowadzenia leku przez aptekg i hurtowni¢ farmaceutyczng. Jesli chodzi
o projektowane rozwiazanie, gwarancjg réwniez jest odpowiedzialno$¢ osobista lekarza zgodnie z wymogami
prawa medycznego, a gwarancje bezpieczenstwa rozumianego jako zapewnienie jakosci farmaceutycznej*’ petni
jednostka naukowa (pkt 4.2.). Caloéé spaja centralny rejestr wraz obowigzkami podmiotéw wypisanych.

W powyzszych ramach prawnych miesci si¢ projektowane rozwiazanie. Zgodnie z art. 30b nie wymaga
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu marihuana rozumiana jako uprawiane i zebrane ziele oraz przetwory
konopi — nie jako gotowy produkt leczniczy (czy tei polprodukt) przeznaczony do sprzedazy, ale jako
zesp6l dzialan majacych indywidualny wymiar w ramach ,,pozarejstracyjnego systemu” zaopatrzenia
i zastosowania tj. uzyskanie i zastosowanie $cisle wskazanych ilosci dla indywidualnie oznaczonych osob, na

431 Ogieglo (red): Prawo farmaceutyczme..., s. 5,45 — 51. R. Staszewski [w] M. Sliwka (red.): Prawo badas. .., s. 73.

4 L. Ogieglo (red): Prawo farmaceutyczne..., s. 62-64.

45 M. Krekora..., s. 65

46 Schemat przebiegu interwencji w praktyce klinicznej przedstawiony jest w J. Lis, K. Jahnz-Roézyk, T. Hermanowski, M.
Czech (red.): Koszty, jako§é i wyniki..., .s. 116. Odpowiedzialno$¢ za szkode uksztaltowana bedzie zgodnie z zasadami
prawa medycznego (blad medyczny) i ogdlnymi zasadami prawa cywilnego (wina). Zob. przypis nr 68. :

47 Zapewnianie jako$ci farmaceutycznej oznacza ogdl orgamizacyjnych ustaleh poczynionych w celu zapewnienia,
ze produkty lecznicze dla ludzi lub badane produkty lecznicze dla ludzi posiadaja jako$¢ wymagang dla ich zamierzonego
wykorzystania. Zob. M. Krekora..., 5. 54.



potrzeby terapii prowadzonej pod nadzorem lekarza, realizowane na podstawie odrgbnego zezwolenia, ktérego
wydanie uwzglednia konieczno$¢ ochrony zdrowia publicznego niemal na réwni z rezimem prawa
farmaceutycznego. Skoro bowiem —~ w ujgciu najogdlniejszym — leki recepturowe, czyli te sporzadzone przez
farmaceute na podstawie recepty lekarskiej z surowcow okreslonych nofabene rozporzadzeniem, s3 z mocy
prawa dopuszczone do obrotu bez konieczno$ci uzyskania zezwolenia®, bak przeszkéd prawnych, aby moca
ustawy pod szczegblnymi warunkami dopusci¢ do stosowania marihuane, w tym w postaci roslinnej, o ile
spelnione beda wymogi aktualnej wiedzy medycznej i jakosci farmaceutycznej. Dziatania w ramach systemu nie
stanowia obrotu produktami leczniczymi, do ktdrych zasadniczo odnosza si¢ regulacje prawa farmaceutycznego.
Obrotem w tym rozumieniu jest ,.kazdg postaé przeniesienia wlasnosci produktu leczniczego, w tym pod tytutem
darmym w obrebie obrotu cywilnoprawnego i na mocy czynnosci prawnej”*® O wylaczeniu zaopatrzenia
w ramach Narodowego Systemu spod rezimu prawa farmaceutycznego przesadza art. 30b ust. 1. Wylaczenie
obejmuje okre$lone formy samozaopatrzenia, jak i1 przekazania (np. 30d ust. 5) z tym zastrzeZeniem,
1z zaopatrzenie to nie moze stanowi¢ dzialalnosci gospodarczej (wylacznie dziatalnoéé statutowa organizacji
lub dziatalnos¢ indywidualna z przeznaczeniem dla zaspokojenia szczegoinych potrzeb konkretnego pacjenta).

2.2. Uzasadnienie aksjologiczne

Nalezy mie¢ na uwadze, Ze , system ochrony zdrowia (...) jest systemem otwartym. Przepisy prawa zakreslajg
tylko pewne wyjgtki od tej zasady. Jednostka moze wigc poszukiwaé metod leczenia i leczyé sig jak chee,
zpewnymi jednak wyjgtkami (...)".° Pacjent sam ma prawo poszukiwaé¢ innych metod leczenia
niz ,,zargjestrowane”, a obowiazek zapewnienia pacjentowi systemowych gwarancji takiej mozliwosci wynika
z konstytucyjnego prawa do ochrony zdrowia. Brak gwarancji efektywnego systemu jest toZzsamy
z niewywigzaniem si¢ z obowiazku zapewnienia prawa do ochrony zdrowia®!. Projektowane rozwigzanie jest
ukierunkowane wla$nie na zagwarantowanie pacjentowi mozliwosci uzyskania §wiadczenia zgodnego z wiedza
medyczng, a w- szczegdlnosci — wuniezaleZnienie pacjenta i lekarza od rynku lekéw i od decyzji
podejmowanych niejako poza pacjentem i lekarzem.

Rozumiejac ograniczenia rejestracyjne marihuany (giéwnie brak realnej ochrony patentowej, trudnosé
w rejestracji na konkretne wskazania), w ramach zapewnienia ochrony zdrowia indywidualnego i publicznego
ograniczamy si¢ do zbierania danych epidemiologicznych, ewidencjonowania podmiotéw prowadzacych
terapie z zastosowaniem niedopuszczonych do obrotu preparatéw oraz powierzenia nadzoru nad
pozarejestracyjnym zaopatrzeniem Paistwowej Inspekcji Farmaceutycznej (zezwolenie). W tym ukladzie
nie wystepuje podmiot odpowiedzialny (w uproszczeniu — producent, dystrybutor) w rozumieniu prawa
farmaceutycznego. Za zdrowie i bezpieczenistwo pacjenta odpowiedzialny jest lekarz, sam pacjent, podmioty
uczestniczagce w Systemie (jednostki naukowe), a za ochrong zdrowia publicznego — organy panstwa.

3. Warunki wylaczenia
3.1. Okreslenie wskazan
Waine jest przedmiotowe ograniczemie stosowania niedopuszczonej do obrotn marihuany w ramach

projektowanego Systemu - chodzi o stosowanie wylacznie w celu lagodzenia objawéw dzialan
niepozadanych stosowanych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu lub stosowanie jako

*® Zatacznik do Tozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie lekéw, ktore moga byé traktowane
jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych (Dz. U. z dnia 16 listopada 2012 r.); Faktem
pozostaje, iz leki recepturowe/apteczne zwykle sporzadzane s3 z surowcéw posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, niemniej do pomyslenia jest sytuacja, w kiorej lekarz zapisuje np. maéé (50g) sporzadzona ze §wiezych konopi
a farmaceuta wykonuje ja dla pacjenta, jak i sytuacja, w ktérej lekarz zapisuje napar, a farmaceuta wydaje pacjentowi 100g
~mieszanki ziotowej”... (§3 pkt & rozporzadzenia).

e Ogieglo (red): Prawo farmaceutyczne.. ., s. 6.

*® Opinia Mec. P. Krawczyka z dnia BAS-WAL-2018/15 z dnia 9 listopada 2015r. wraz z materialami uzupetniajacymi,
sporzadzona na zaméwienie posta VII kadencji Andrzeja Doleckiego.

*1 Zob. opinia A. Kaczmarka do druku nr 3668 VII Kadencji.
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alternatywy terapeutycznej dla produktéw leczniczych dopuszczonych de obrotu, ktérych skuteczno$é
w indywidualnych przypadkach nie jest wystarczajaca. Tg zasade normuje pierwszy ustep art. 30b a dalsze
przepisy nie dopuszczaja tu wyjatkdw.

Z jednej strony ograniczenie takie podyktowane jest wymogami ochrony zdrowia publicznego i gwarancii praw
pacjenta do $wiadczen zgodnych z aktualng wiedzg medyczng, a w pewnym zakresie wychodzi naprzeciw
obawom natury politycznej. Uznajemy bowiem, iz nie ma wynikow badan jednoznacznie potwierdzajgcych
skuteczno$¢ marihuany czy nawet jej pochodnych w okreslonych wskazaniach, sporne sg kwestie jakosci
1 bezpieczenstwa okreslonych postaci (brak weryfikacji pozytywnej, tj. brak dowodu nieskutecznoéci
i niebezpieczenstwa nie jest dowodem skutecznosci i bezpieczenstwa), ale za bezspome uznajemy wilasciwosci
np. przeciwwymiotne przy chemioterapii (na co wskazal sam Trybunat Konstytucyjny nawet bez precyzyjnego
powolania Zrédet $wiadczacych o skutecznodci w takich wskazaniach), przeciwspastyczne (stwardnienie
rozsiane). Dlatego przepis ogranicza zakres stosowania marihuany pod nadzorem lekarza w §cidle
okreslonym celu — tagodzenia skutkéw ubocznych konwencjonalnej farmakoterapii lub gdy konwencjonalna
farmakoterapia nie przynosi oczekiwanych rezultatow.

Z drugiej strony ograniczenie to jest podyktowane wymogami ochrony konkurencji. Wprowadzona
alternatywa dla wspélnego systemu obrotu produktami leczniczymi musi mieé¢ absolutnie wyjatkowy charakter
inie moze zaburza¢ konkurencji i rozwoju na rynku farmaceutycznym. Projekt przewiduje wprowadzenie
odstepstwa od wymogn rejestracji podyktowanego de facto interesem pacjenta, ale bez uszczerbku
dla prymatu konwencjonalnej medycyny opartej na dowodach w dopuszczaniu lekéw do obrotu (mmarihuana
nie leczy zadnych choréb, poniewaz nie ma na to mocnych dowodéw, moze natomiast dziata¢ pomocniczo
oraz zastgpowad/wspieraé leki niedziatajace). Podmioty ponoszace koszty badan podstawowych i klinicznych
lekéw dla uzyskania mocnych dowodow nie sg dyskryminowane poprzez luzniejsze kryteria oceny — marihuana
uzyskana w ramach Systemu nie moze byé przedmiotem tege samego obrotu co leki, ktérych producenci
w sformalizowanym procesie dopuszczenia do obrotu wykazali ich skutecznosé, jakos¢ i bezpieczenstwo.
Dotyczy to réwniez lekow ma bazie samej marihuany — np. na mocy wylgczenia z art. 30b preparaty maribuany
sprowadzane w ramach importu docelowego w trybie art. 4 prawa farmaceutycznego korzystaja jednak
z pierwszenstwa uzasadnionego posiadaniem pozwolenia w rozumieniu tej ustawy, wobec takich preparatéw
projektowana regulacja pelni jedynie funkcje subsydiamg (zasadniczo nie ma zastosowania do produktéw
sprowadzanych w tym trybie, chociaz nalezy podjaé¢ dzialania aby lekarze stosujacy te produkty réwniez
korzystali z instrumentéw w ramach Narodowego Systemu).

Sformulowanie art. 30b ustanawia norme, zgodnie z ktdéra poza rezimem prawa farmaceutycznego
pozostaje zastosowanie konopi w kazdej postaci w celu:

e lagodzenia objawdéw dzialaf niepozadanych stosowanych produktéw leczniczych posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,

co oznacza, iz marihuama w okreélonej przez lekarza dawce i postaci moze by¢ zastosowana wraz z produktami
dopuszczonymi do obrotu rynkowego na podstawie zezwolenia, badan klinicznych itd., jak réwniez po ich
zastosowaniu, gdy ich dzialania niepozadane utrzymujg sieg;

e jako alternatywy terapeutycznej dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, ktorych
skuteczno$é w indywidualnych przypadkach nie jest wystarczajaca,

co oznacza, iz marihuana w okre$lonej przez lekarza dawce i postaci moze by¢ zastosowana.jako alternatywa
dla lekéw dopuszczonych do obrotu, jesli ich skutecznosé w danym przypadku nie jest zadowalajaca. W obu
przypadkach zasadniczo chodzi o leczenie skojarzone, przez co wiaczenie marihuany nie oznacza rezygnacji
z medycyny konwencjonalnej. PowyZsze rozamowanie wyraza i uzasadnia wspomniany wyzej kompromis.
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Jesli chodzi o postaé, dawkowanie, ogélnie — techniczng strong¢ ,,zastosowania” (napary, wyciagi, krople,
masci itp. wedlug potrzeb pacjenta) — jest to pozostawione do uzgodnienia pomigdzy lekarzem
a pacjentem, czemu daje wyraz art. 30c ust. 3 pkt 2 okreflajacy wymogi ,.zapotrzebowania” (czy scislej —
dokumentu zapotrzebowania), a posrednio — ust. 4 przewidujacy zaangaZowanie jednostek naukowych,
oraz przepisy art. 30d — w zakresie przewidujgcym wspélprace z jednostka naukows jako warunek wydania
zezwolenia dla punktu zaopatrzenia (uprawa i zbidr).

3.2. Badania naukowe i zbieranie informacji o dzialaniach niepozadanych

Dopehieniem tak zaprojektowanego rozwiazania jest szczegdlna regulacja prowadzenia badan naukowych
wramach funkcjonalnych Systemu. Art. 30b wylacza stosowanie przepisow regulujacych rezim badaf
klinicznych do badan naukowych prowadzonych w ramach monitorowania praktyki medycznej w rozumieniu
Narodowego Systemu®’. Wyniki takich badaft nie mogg by¢ wykorzystane do rejestracji produktéw leczniczych
— zastosowany tu zostal mechanizm przewidziany dla badaf klinicznych niekomercyjnych, co rowniez jest
uzasadnione ochrona konkurencji, ale i potrzebg prowadzenia odformalizowanych badafi obserwacyjnych
zwiazanych ze stosowaniem medycznych konopi w ramach biezacej praktyki (fa.rn:xako<-:pidemiologia)s 3, Wyniki
tych badahn nie moga stuzy¢é do rejestracji produktow leczniczych, ale moga dostarcza¢ wiedzy na temat
leczniczego zastosowania, potencjalnych wskazas, jako publicznie dostepne moga by zrddtem inspiracji dla
podmiotéw poszukujgcych rozwigzan komercyjnych, jak réwniez stuzg pafstwu w realizacji ochrony zdrowia
poprzez dostarczanie danych epidemiologicznych.

Wreszcie Narodowy System ma mie¢ pomocnicze zastosowanie w ramach realizacji zadan, P ktérych mowa
w art. 36b ustawy Prawo farmaceutyczne (nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii), tj. zbierania informacji
na temat zagrozefi zwigzanych z produktami leczniczymi stosowanymi Zar6wno zgodnie z warunkami
pozwolenia jak i poza warunkami (off-label) z punktu widzenia zdrowia pacjentéw lub zdrowia publicznego.
Za pomocg tej grupy instrumentéw panstwa czlonkowskie dokonujg naukowej oceny wszystkich informacji,
w tym mozliwoéci minimalizacji ryzyka, podejmuja dziatania regulacyjne-*. Ten element Narodowego Sytemu
jako instrument wsparcia badah naukowych istotnych z punktu widzenia zadafi panstwa w ramach ochrony
zdrowia publicznego ma funkcjonowaé jako odpowiednik badan z dziedziny farmakoepidemiologii,
jak i bezpieczefistwa farmakoterapii przed dopuszczeniem do obrotu okre§lonych produktéw, z tym
ze ,,docelowe” dopuszczenie na tej podstawie nie nastapi, poniewaz wyniki takich badan nie bgda uznawane
za tzw. przestanki rejestracyjne w procesie rejestracji lekéw zgodnie z prawem farmaceutycznym.

$rodki podejmowane przez pafistwa w zakresie zglaszania dziatah niepozadanych maja wymiar spoteczno$ciowy
— pacjenci, lekarze, farmaceuci i inni pracownicy shuzby zdrowia sa zachecani do zgltaszania podejrzen dziatan
niepozadanych, wprowadzane sg normatywnie okreslone standardy, prowadzone sa bazy internetowe, dzialania
informacyjne ulatwiajace i zachecajace do dokonywania zgloszei®. Obowiagzkiem podmiotu prowadzacego
terapig jest udostgpnianie jednostkom naukowym prowadzgcym badania szczegétowych danych, z wylaczeniem
danych osobowych pacjentow. Naleiy mie¢ na uwadze, iz w ramach Narodowego Systemu produkty konopi
stosowane sg wraz z produktami leczniczymi dopuszczonymi de ebretu. Istotng korzy$cia wynikajgca
z zainstalowania takiej ,,wtyczki” do wspolnego systemu nadzoru nad bezpieczehstwem jest wzmochienie
instrumentéw nadzorn nad bezpieczenstwem farmakoterapii okreslonych przepisami Rozdziatu 2(1) ustawy
Prawo farmaceutyczne (art. 36b-z). Szczegdlng uwage nalezy zwrdcié np. na art. 36e ust. 3, zgodnie z ktérym
w przypadku podejrzenia cigzkiego niepozadanego dzialania podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany
przedstawi¢ dane umozliwiajace oceng przyczynowo skutkows pomigdzy zastosowaniem leku a jego cigzkim

32 Czego w zadnym wypadku nie mozna rozumieé jako wylaczenie ogélnych zasad EBM, norm etycznych 1 bezpieczenstwa,
zwlaszeza co do udzielania $wiadczen zdrowotnych, a jedynie jako wylaczenie obowiazku uzyskania zezwolenia
na podstawie sformalizowanej dokumentacji.

33 Przyktadowe badanie obserwacyjne: An Observational Post-Marketing Safety Registry Of Patients Who Have Been
Prescribed Sativex®, https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02073474 dostep z 16.1.2016r.

5% L. Ogieglo (red.): Prawo farmaceutyczne. .. s. 319-321.

35 http://dzialanianiepozadane.urpl.gov.pl/dn-info ; dostep z dnia 14.1.2016r.
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niepozadanym dziataniem — w takim przypadku podmiot odpowiedzialny bedzie zapewne préobowal, povvo}ujqc'
si¢ na dziatanie marihuany, zmarginalizowa¢ dzialanie wlasnego produktu jako przyczyne zdarzenia, co zostanie

zweryfikowane w procesie oceny naukowej, a w przypadku ujawnienia nowych istommych zagrozed producent
moze zostaé zobowigzany do dokonania zmian w dokumentacji produktu leczniczego (art. 36r). Pomimo

iz raczej nie nalezy sie spodziewaé masowych zgloszen cigzkich dzialan niepozadanych®®, mozna liczyé

na wigksze zaangazowanie koncernéw farmaceutycznych w oceng¢ bezpieczefistwa produkowanych lekéw,

w tym badan postautoryzacyjnych (art. 36u), dla ktérych dane publikowane w rejestrze Narodowego Systemu

moga mieé istotne znaczenie. Zaréwno obowigzek wymiany informacji z jednostkami naukowymi jak

i podmidtami prowadzacymi badania postautoryzacyjne, w tym mozliwoé¢ zawierania umow w tym przedmiocie

(art. 30c ust.3 pkt 7 i ust. 4) przez jednostki naukowe stanowia instrumenty wspierajace wspélnotowy system

nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, jak i wspierajace badania naukowe w ujeciu art. 30a.

Niewatpliwie taka relacja przyczyni sig¢ do rozwoju wiedzy medycznej réwniez na temat bezpieczenstwa samej

marihuany.

Projektowane przepisy szczegdlowo reguluja formy organizacji udzielania $wiadczen w ramach Systemu.
Terapi¢ prowadzi¢ moze lekarz w ramach prywatnej praktyki oraz podmioty lecznicze. Ogélne odestanie do
przepiséw ustawy o stowarzyszeniach stwarza pole do dziatania organizacji pacjentéw, w tym grup
samopomocy(zrzeszen pacjentow). Ideg takiego rozwigzania jest stworzenie systemu zaopatrzenia i terapii
na wzér zagranicznych ,,Dispensaries” (patrz pkt 4.2.). Taka forma organizacji swiadczen oparta o system
panstwowych zezwolefh i centralnej ewidencji shuzy wsparciu realizacji zadan panstwa w zakresie
monitorowania i nadzoru nad pozarejestracyjnym obrotem, wspiera rowniez wymiang informacji pomigdzy
podmiotami profesjonalnymi, naukowymi, jest tez instrumentem aktywizujgcym lokalne spoleczno$ci na rzecz
rozwiazywania problemow systemowych.

3.3. Kryteria przedmiotowe — medycyna oparta na dowodach, interes pacjenta
art. 30c

Przepisy art. 30c okre§laja warunki i zasady prowadzenia terapii z wykorzystaniem przetworéw konopi
nieposiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Materialny warunek zastosowania niedopuszczonych do obrotu przetwordw z konopi w ramach terapii
to umocowanie dzialania lekarza w aktualnej wiedzy medycznej i zgodno$é dziatania z celem tego elementu
Systemu, czyli dziatanie wylgczmie w granicach wyrazonego w art. 30b ust. 1 odstepstwa od wymogu
rejestracji. Wymog oparcia w wiedzy medycznej pelni funkcje ochronng w pierwszej kolejnosci dla zdrowia
pacjenta, a jednoczeénie dla konkurencji na rynku lekéw, ktorej rola dla rozwoju wiedzy medycznej jest
niekwestionowana.

Przez pojecie ,,medycyna opata na dowodach” (ang. Evidence Based Medicine — w skrécie EBM) rozumie si¢
podejmowanie decyzji klinicznych w oparciu o dowody naukowe. Szerzej, mowi sig o daZeniu
do optymalizacji opieki medycznej poprzez integracj¢ najmocniejszych dowodéw naukowych
z kompetencja i doswiadczeniem klinicznym lekarza oraz punktem widzenia chorego”, uwzgledniajacym
jego preferencje i system wartosci’’. Zgodnie z takim rozumieniem aktualnej wiedzy medycznej kazda
indywidualna decyzja kliniczna ma byé racjonalnie uzasadniona stanem wiedzy medycznej 1 rozpoznaniem
udanego pacjenta. Jedynie tytulem uwypuklenia argumentéw na rzecz koniecznoici pozarejestracyjnego
zastosowania marihuany nalezy w tym miejscu zwrocié uwagg, ze o ile EBM rozumie si¢ jako sposob
praktykowania medycyny oparty na wynikach badan klinicznych, podejmowanie decyzji klinicznych na
podstawie aktualnych i wiarygodnych publikacji, leczenie w oparciu o udowodnione naukowo metody

56 Zwlaszcza, e s3 w prawie polskim i europejskim procedury szybkiego reagowania na powazne zagroZenia w ramach
obrotu lekami (zob. L. Ogieglo (red.): Prawo farmaceutyczne... s. 348-353), ktére moga znaleZ¢ zastosowanie niejako ,,przy
okazji” funkcjonowania Narodowego Systemu.

57 Zob. K. Jahnz-Rézyk: Medycyna oparta na dowodach... s. 198.




postepowania, a takie oparte na nich wytyczne branzowe, rowniez co do jakosci publikacji i dowodow
uznawanych za wiarygodne®, o tyle takiego rozumienia nie nalezy sprowadza¢ do samej rejestracji
produktu leczniczego. Faktu prawnego dopuszczenia do obrotu leku w okreslonych wskazaniach nie mozna
traktowaé jako warunku sine gqua non oparcia w wiedzy medycznej dla decyzji klinicznej o zastosowaniu
okreslonego produktu czy metody w indywidualnym przypadku. Naukowe dane ujawnione w procesie
rejestracji leku (zwykle ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego), ktérych wiarygodnosé jest
zatwierdzana mocg decyzji panstwowej, sg tylko jednym z elementéw stanowiacych baze do podejmowania
decyzji klinicznej. Wiedza medyczna wyprzedza czesto rejestracje, co wida¢ nawet w ujgciu normatywnym,
na przykladzie przepisow dopuszczajacych refundacje lekow stosowanych poza wskazaniami rejestracyjnymi.
Warto przytoczyé tu wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 29 marca 2012 r. 1 CSK 332/11;,,Charakterystyka
Produktu Leczniczego jest jednym z dokumentéw niezbednych w procedurze dopuszczania produktow
leczniczych do obrotu, zawiera dane o producencie, skladzie, dzialaniu, dawkowaniv i stwierdzonych
zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem konkretnego produktu, nie ma jednak charakteru normaiywnego, lecz
informacyjny, stwierdzajgcy stan wiedzy o tym srodku w okveslonej chwili (...). Z uwagi na nieustanny postep
wiedzy medycznej lekarz musi dysponowaé odpowiedniq swobodg umozliwiajgeq mu stosowanie lekow w sposob
dostosowany do aktualnych osiggnieé medycyny i potrzeb konkretego pacjenta.”®

Na plaszczyznie tradycyjnie pojmowanej wiedzy medycznej i etyki lekarskiej aktualno$é zachowuje
przekonanie, iz to praktyka decyduje, co jest w danych okolicznoéciach shuszne®. Jesli chodzi o standardy
wspolczesnej praktyki medycznej nic sie tu nie zmienifo — réwnie wazne jak wiedza rejestracyjna i wytyczne
EBM jest dos$wiadczenie lekarza podejmujacego decyzje terapeutyczng. Kolejng z zasad EBM, oprocz
krytycznej oceny wynikow badan klinicznychﬁ, jest uwzglednienie szczegdlnych cech i preferencji pacjenta —
wiedza medyczna jest wspéltksztaltowana poprzez preferencje chorych®. W literaturze ochrony zdrowia
migdzy wierszami wspomina si¢ o nadejéciu ,trzeciej ery” — ery pacjenta®, a w orzecznictwie wprost wskazuje
sig, iz: "Nawet kryteria celowosci medycznej nie przesgdzajq o wyborze metody diagnostyki lub leczenia.
O wyborze tym przesqdzajq przekonania pacjenta, jego indywidualna wrazliwosé (...) inne cechy osobnicze,
ktéirym daje wyraz, wypowiadajgc swoje zdanie.”” (Wyrok Sadu Najwyzszego I CK 34/02), (..} w procesie
leczenia wola pacjenta wyznacza zakres i warunki ingerencji medycznej, zgoda pacjenta na leczenie staje sie
zatem zasadniczym elementem umocowujgcym aksjologicznie i prawnie dzialania lekarzy.” (IV CSK 240/07).
Z punktu widzenia zalozef: postepowania w leczeniu choréb przewlektych konieczne jest okre§lenie zasad
postgpowania przez samego chorego, gdzie kluczowa jest relacja lekarza z pacjentem®. Pamietaé nalezy,
Ze pacjent ma tez prawe — do Swiadczen zgodnych z aktualng wiedza w powyZszym rozumieniu, w tym
$wiadczen dotyczgcych poprawy jakosci Zycia, a nie tylko do §wiadczen zgodnych z danymi rejestracyjnymi czy
wrecz z polityka rzadu. W dyskursie bioetycznym autonomia pacjenta juz dawno stata sie wartoécia chroniona®,
co przektada si¢ bezposrednio réwniez na nauki dogmatyczne®’. Projektowane rozwiazanie ten postulat realizuje
— generalnie rzecz ujmnjac, projekt zaklada uniezaleznienie pacjenta od rynku lekéw.

% M. Czech (red.): Farmakoekonomika — ekonomiczna ocena programéw ochrony zdrowia, Warszawa 2004, s. 184 i n.,
J.Lis, K. Jahnz-Rézyk, T. Hermanowski, M. Czech (red.): Koszty, jako$é i wyniki..., s. 108-109; K. Jahnz-Rézyk:
Medycyna oparta na dowodach... s. 200in.

*? art. 40 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych). Por. M. Madry [w] M. Pieklak, R. Stankiewicz (fed): Ustawa o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Komentarz, Warszawa 2014, s 295 i n.
zob. przypisnr ...

€ Szerzej: M. Madry [w] M. Pieklak, R. Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekéw..., s. 309 in.

! W. Chatiska: Trudne zwiazki prawa i bioetyki. .. s. 107.

2 M. Czech: Farmakoekonomika. .. s. 182 in.

6 Zob. K. Jahnz-Rézyk: Medyeyna oparta na dowodach. .. s. 204.

® RS. Cranovsky: Jako§é i bezpieczefistwo  lecznictwa - uwagi o doswiadczeniach i wyzwaniach
[w] M. Pasowicz (red.): Zdrowie i medycyna — wyzwania przysztosci, Krakow 2013, s. 149.

% Lis, K. Jahnz-Rézyk, T. Hermanowski, M. Czech (red.): Koszty, jakosé i wyniki..., s.73.

¢ Chanska: Trudne zwigzki prawa i bioetyki... s. 111

7M. Madry [w] M. Pieklak, R. Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekéw.. ., s. 308.



W takim rozumieniu wymagan aktualnej wiedzy medycznej kazda decyzja kliniczna ma by¢ racjonalnie
uzasadniona stanem wiedzy medycznej i rozpoznaniem u danego pacjenta, powinna uwzglednia¢ preferencje
pacjenta, a do§wiadczenie i sumienie lekarza powinno pozosta¢ jedynym regulatorem. O ile wymoég ten ma
charakter ocenny i nie jest obwarowany sankcja ani wrecz mozliwoscia ingerencji organéw nadzoru w decyzje
lekarza, odpowiedzialno$¢ lekarza za zdrowie pacjenta wydaje si¢ wystarczajagcym regulatorem
i gwarantem ochrony indywidualnego dobra®. W projektowanym rozwiazaniu prawnym podjecie decyzji
w indywidualnym przypadku nalezy do lekarza specjalisty, a nie do prawodawcy, pracodawcy (jak przypadku
gloéno komentowanej w mediach sprawy dra Marka Bachanskiego w Centrum Zdrowia Dziecka)® czy organéw
administracji; prawo jedynie zakre§la warunki organizacyjno-porzadkowe, aby decyzja lekarza (1 pacjenta)
mogla korzysta¢ z jak najpehiejszej ochrony prawnej w ramach gwarancji prawa do ochrony zdrowia. W tym
wymiarze aktualizacji nabiera dawno zapomniany juz postulat ograniczenia do minimum prawnej
i biurokratycznej ingerencji w sprawy praktyki lekarskiej ". Projektowane rozwigzanie zwigksza wprawdzie
nieznacznie zakres obowiazkéw administracyjnych lekarza, ale tylko w wymiarze niezbednym, uzasadnionym
specyfika i zadaniami Systemu.

3.4. Kryterium podmiotowe

Ograniczenie mozliwoéci prowadzenia terapii z przetworami niedopuszczonymi do obrotu dia lekarza specjalisty
albo w razie watpliwosci lekarzy wskazanych dziedzin, ze szczegdlnym uwzglgdnieniem populacji pediatrycznej
wydaje si¢ w pelni zasadne a jednoczeénie wystarczajace na poziomie zaktadanych celéw regulacji. Zapis ten
realizuje jeden ze wspomnianych wyzej postulatéw EBM - réwnie wazine jak wskazania wiedzy (rejestracyjne)
czy nauki jest do§wiadczenie lekarza. Uzyskanie specjalizacji gwarantuje nie tylko odpowiedni poziom wiedzy
w zakresie dostgpnych metod leczniczych i diagnostycznych w  okrelonych schorzeniach, w  tym
zweryfikowanej rutynowej praktyki, ale i biegls znajomos¢ obowigzujgcych procedur medycznych, znajomosé
problemow i preferencji populacji pacjentow. Lekarzowi specjaliScie nomy prawa i etyki zawodowej stawiaja

wymog dochowania nalezytej starannoici; celem udzielania $wiadczen zdrowotnych jest osiagnigcie efektu -

w postaci wyleczenia lub przynajmniej niepogorszenia stanu zdrowia. Zatem w przypadku decyzji Klinicznej
o wlaczeniu do terapii przetworéw konopi do lekarza specjalisty nalezy obowiazek np. wykonania
dodatkowych badafh diagnostycznych. Taka konstrukcja ma zapewnié, ze decyzja o zastosowaniu przetworow
konopi begdzie podjeta po wyczerpaniu wymaganych zawodowo 1 okre$lonych formalnie czynno$ci medycznych
(w oparciu o dostepne §rodki i metody leczenia), jednak bez wplywow ,zewnetrznych”, nieuzasadnionych
wskazaniami EBM, jak np. obecne przepisy ustawy’’. Zastrzezenie mozliwodci pozarejestracyjnego
ordynowania wylacznie dla lekarza specjalisty wydaje sig konieczne dla zgodnoéci z art. 5 Dyrektywy.

68 W tym zakresie literatura i orzecznictwo wypracowaly kryteria oceny postgpowania lekarza zgodnie z wiedzg i sztuka,
co pozwala przyjat, ze taka konstrukcja przepisow spelni swoje zadanie i Ze zachowana jest proporcja pomigdzy prawem do
ochrony zdrowia a konieczno§cia jego ograniczenia; Zob. np. R. Patryn: Okreélenie zasady postgpowania lekarza z nalezyta
staranno$cia z plaszezyzny orzeczmictwa sadowego; Prawo i medycyna 2/2012, s. 80 i n., aw temacie korzystania
z preparatéw niedopuszczonych do .obrotu — Boratynska, P. Konieczniak: Nierejestrowane produkty lecznicze... oraz
J. Kanturski: Leczenie off-label — eksperyment medyczny czy stan wyzszej koniecznosci, Prokuratura iprawo 10/2012,
s. 94 i n. Roéwniez M. Pieklak, R. Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekéw..., s. 310. W kontekscie badan klinicznych
zob. przypisy w M. $liwka [w] M. Sliwka (red.): Prawo badan klinicznych..., s. 168-173.

% Dyrekeja CZD informowala w lipcu, Ze ..z powodu brakéw Jformalnych zawieszono eksperymentalne leczenie padaczki
$rodkami zawierajgeymi marihuang” prowadzone przez dr. Bachanskiego, neurologa z Kliniki Neurclogii i Epileptologii.
Zastgpca dyrektora Instytutu prof. Katarzyna Kotulska-Jézwiak informowala wowezas, ze lekarz zostal ,poproszony o
wstrzymanie dzialah oraz wystgpienie do Komisji Bioetycznej o opinig i zgodg”. Tymczasem leczenie mialo charakter
eksperymentalny wylacznie w opinii dyrekeji szpitala — zgode na import docelowy maribuany w postaci mieszanki
rolinnej dla tych dzieci wydawat wielokrotnie Minister Zdrowia, lekarz prowadzit skuteczna terapig z zastosowaniem leku
,offlabel”, ce w leczeniu pediatrycznym stanowi niemal powszechna praktyke. Rzecznik Odpowiedzialnosci
Dyscyplinarnej ostatecznie nie dopatrzy! sig¢ w dziataniu lekarza przewinienia zawodowego i umorzyl postepowanie.
Zob. tez M. Pieklak, R. Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekéw..., s. 308 in..

70 W. Chanska: Trudne zwiazki prawa i bioetyki... s. 107.

7! Taki wniosek mozna wyciggnaé z komunikatu Trybunatu Konstytucyjnego w postanowieniu S 3/15.
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Taka konstrukcja przedmiotowego ustawowego wskazania® w polaczeniu z podmiotowym wymogiem
posiadane]j specjalizacji oraz i kazdorazowej weryfikacji potrzeby/celowosci zastosowania konopi w oceme
indywidualnego przypadku — poprzez odwolanie si¢ do EBM — minimalizuje ryzyko biedu terapeutycznego”
czy tez szkody spowodowanej stosowaniem niedopuszczomych do obrotu przetworéw. Zabieg legislacyjny
polegajacy na ustawowym zdefiniowaniu wskazan do zastosowania marihuany (tagodzenie objawdw...)
oraz warnunkéw udzielania $wiadczen przez lekarza (specjalizacja, odeslanie do wskazan aktualnej wiedzy
medycznej) stuzy z jednej strony ograniczeniu zastosowan do przypadkéw, gdy konwencjonalne metody sa juz
oboj¢tne z punktu widzenia dobra pacjenta, a wrecz pozostanie przy konwencjonalnych metodach moze
powodowaé zbedne cierpienie, z drugiej strony stuzy szeroke rozumianej ochronie rynku lekéw i medycyny
konwencjonalnej przed swoistym ,,odplywem” pacjentéw i lekarzy w stron¢ alternatywnych metod..

Mozliwosé¢ zastosowania przetworéw konopi jest niezalezna od formy, w jakiej $wiadczen udziela lekarz —
zawodowa praktyka lub zatrudnienie w podmiocie leczniczym. Taka formuta zapewnia dostgpnos¢, jednoczesnie
gwarantujac standardy wymagane w ramach profesjonalizacii $wiadczen zdrowotnych i ustug medycznych. Jesli
chodzi z kolei o ochrong dobra ogélnego — gwarancje przestrzegania przepiséw i nieprzedostawania sig
marihuany poza system ochrony zdrowia, nalezy zwroci¢ uwage na przepisy karme ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii. Kazde zastosowanie bez potrzeby medycznej lub prowadzenie terapii bez zgloszenia do
wykazu bedzie podlegalo odpowiedzialnosci karnej za przestgpstwo z art. 58-59 ustawy jako zachowanie
»wbrew przepisom ustawy”.

3.5. Rejestr

Podstawowy warunek formalny gwarantujacy legalno$¢ prowadzenia terapii z niezarejestrowanymi
przetworami konopi to zgleszenie podmiotu do panstwowej ewidencji (rejestru). Centralny rejestr podmiotéw
prowadzacych terapic w ramach Systemu umozliwia biezacy monitoring i nadzér nad podmiotami stosujacymi
niedopuszczone do obrotu przetwory konopi, a powszechny dostgp do rejestru zapewnia jawnosé informacji
na temat wykorzystania konopi w lecznictwie. Centralny rejestr i wypelnianie przez wpisane podmioty
obowigzkéw informacyjnych to najwazniejszy instrument realizacji zadah Narodowego Systemu.

Rejestr ma mieszany charakter podmiotowo-przedmiotowy z widoczng przewagy elementu podmiotowego.

W zalozeniu ma byé publicznie dostepng urzedowa baza informatyczna z zadaniem gromadzenia

i udostepniania oficjalnych danych na temat podmiotéw prowadzacych terapi¢ z zastosowaniem

medycznej Marihuany, damych ilosciowych na temat uczestnictwa i zapotrzebowania na surowiec, danych

dotyczgeych terapii, stosowania, dziatan niepozadanych. Informacje dostgpne w rejestrze beda doskonaly baza A
dla badaf naukowych w dziedzinie farmakoanalizy, farmakoepidemiologii™® potrzebnych dla zréwnowazonej

i opartej na dowodach polityki lekowej patistwa w zakresie stosowania w lecznictwie pochodnych konopi.

Rejestr jest tak zaprojektowany aby spelnial wszystkie funkcje rejestru publiczmego™. Rejestr petni
podstawowo funkcje informacyjna i ochronng. Podstawowym celem rejestru jest utrzymywanie i udostepnianie
zbioru kompletnych, aktualnych informacji niezbgdnych z punktu widzenia zadan Narodowego Systemu —
monitorowania terapii z wykorzystaniem konopi. Zadaniem rejestru w uje¢ciu funkcji informacyjnej jest
obrazowa¢ stan prawny i faktyczny. Publicznie dostgpna baza danych wskazuje wszystkie podmioty prowadzace
zgodnie z prawem terapie — informuje o faktycznym zastosowaniu konopi w celach medycznych, co jest istotme
z punktu widzenia zadan pafistwa w dziedzinie ochrony zdrowia publicznego. Na podstawie danych z rejestru
pochodzacych od podmiotéw, na ktdre przepisy nakladaja obowiazki informacyjne, fatwo monitorowaé zuzycie,
zainteresowanie, wskazania itp. Dane gromadzone i ujawniane w rejestrze sa cenne z punktu widzenia badan
naukowych zaréwno epidemiologicznych 1 statystycznych istotnych z punktu widzenia polityki lekowej,
jak i obserwacyjnych, cennych dla praktyki klinicznej, w kazdym razie — wartosciowych z punktu widzenia

2. Lis, K. Jahnz-Rozyk, T. Hermanowski, M. Czech (red.): Koszty, jakosé i wyniki..., .s. 116
™ Tamze, 5. 102, 185-187. Zob. L. Ogieglo (red): Prawo farmaceutyczne. .., s. 319.
™. Stawecki: Rejestry publiczne. Funkcje instytucji, Warszawa 2005, s. 35 i n.
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zarzadzania ochrong zdrowia”. Tym samym rejestr pemi funkcje ochronna, gdyz kazdy zgleszony podmiot
korzysta z domniemania Jegalnosci prowadzonej terapii, co z kolei chroni réwnieZ zdrowie i bezpieczenstwo
pacjenta, ktéry na podstawie urzgdowej informacji w rejestrze moze szukac legalnej pomocy medycznej.

W tym miejscu nie mozna poming¢ ostrzegawczej funkcji rejestru, w ramach ktérej udostepniane sa
informacje na temat dzialan niepozadanych, ze szczegdlnym trybem  przewidzianym dla zdarzed -
o charakterze cigzkim, jak i tych wywolanych dzialaniemi konopi w interakcji z lekami, co jest waznym
elementem przedmiotowym z punktu widzenia nadzoru panistwa nad bezpieczenistwem farmakoterapii. Rejestr
pelni wreszcie funkcje kontrolng i sclekcyjna. Konstrukeja wpisu pozwala zakladaé, Ze panstwo bedzie
moglo kontrolowaé, czy podmiot prowadzacy terapie spelnia odpowiednie warunki, zaréwno poprzez
wstepna (formalng) kontrolg jak i poprzez mozliwos¢ kontroli nastepczej. Nalezy zaznaczyé, ze Konstrukeja
wpisu zaklada wylacznie kentrole legalnosci, rejestr tylko formalnie pelni funkcje reglamentacyjna.
Rejestracja ma charakter czynno$ci materialno-technicznej, a dopiero odmowa i wykreslenie sg dokonywane w
formie decyzji. Funkcja selekeyjna gwarantuje w ten sam sposob, Ze jesli podmiot prowadzacy terapi¢ naruszy
okreflone prawem warunki jej prowadzenia, sankcja jest trzyletni zakaz uzyskania wpisu. Jest to
rozwigzanie zaczerpniete wprost z przepiséw dotyczacych cofamia zezwoledn w prawie farmaceutycznym
iustawie o przeciwdziataniu narkomanii, majacy w zaloZeniu zwiekszy¢é odpowiedzialno$¢ podmiotu.
W ten sposob system selekcjonuje podmioty dopuszezone do uczestnictwa w wylgezeniu z ogdlnych zasad
reglamentacji. Wreszcie ujawnienie danych w rejestrze umozliwia nadzér nad uprawami konopi na cele
medyczne ~ dla nzyskania zezwolenia niezbgdne jest, aby podmiot uczestniczyt w terapii jako pacjent, opiekun
czy podmiot wyspecjalizowany, co gwarantuje ,.szczelnosé” Systemu.

Jawnos¢ rejestrn ma wymiar nieograniczony zaréwno formalny i materialny. Generalna norma ,rejestr jest
jawny” oaz techniczne rozwiazanie — prowadzenie go w formie informatycznej — zapewnia powszechny dostep
do tych informacji.

3.6. Obowiazki administracyjne nalozone na podmiot.
Obowiazek zgloszenia

Rejestracja dokonywana jest na wniosek i ma charakter czynnosci materialno-technicznej. Konstrukcja wpisu
zaklada wylgcznie kontrole zgodnoéci z prawem warunkéw zgloszenia. Nie obowigzuje przy tym wymoég
uzyskania konstytutywnego wpisu do wykazu, a jedynie obowigzek zgloszenia.

Obewiazek zapewnienia pacjentowi rzetelnej informacji oraz obowiazek uzyskania zgody pacjenta

Przepisy powtarzaja czeSciowo ogdlne zasady prawa medycznego. Z catym szacunkiem dla zasad techniki
prawodawczej — powtorzenie tych oczywistoéci tadnie komponuje sie ze szczegdlnymi wymogami i podkresla
troske prawodawcy o nalezyta ochrong dobr prawnych. NaleZy pamigtac, iz przepisy catego rozdzialu normuja
wyczerpujaco pewien wyjatek od ogélnych zasad systemu reglamentacji w lecznictwie, stad ujecie tych
obowiazkéw w katalogu przeslanek warunkujacych dopuszczalnoéé korzystania z tego odstgpstwa mozna uznaé
za dopuszczalne, a wrecz celowe. Obowiazuja tu uksztattowane juz reguty prawa medycznego — obowigzek
dochowania nalezytej starannoéci, dzialania zgodnie z aktnalng wiedza medyczng, obowiazek udzielenia peinej
informacji, uzyskania zgody itd.” Obowiazki te adresowane sa do lekarzy specjalistéw-praktykéw, -ktérzy
nie beda mieli problemoéw z odezytaniem ich tresci.

3 5. Lis, K. Jahnz-Rézyk, T. Hermanowski, M. Czech (red): Koszty, jakos¢ i wyniki.... s. 72,174-175.
Na marginesie warto zauwazyé, ze taka forma zbierania danych bedzie stanowié istotne utatwienie realizacji obowiazku
wyrazonego w art. 19 Konwencji, jak réwniez obowiazkéw, o ktérych mowa w art. 36b ustawy Prawo farmaceutyczne; Zob.
L. Ogieglo (red): Prawo farmaceutyczne..., s. 320.

7 W kontekécie zastosowania marihuany w praktyce lekarskiej zob. J. Sadowski: Medyczna Marihuana (Cannabis L.),
Prawny standard réwnoéci metod terapeutycznych dla pacjenta i lekarza— materiat pogladowy przekazany uczestnikom
Seminarinm ,,Cannabis (Marihuana) Leczy”, 28 lutego 2015 w Otawie; Wyd. Instytut Bioinfobank, Otawa 2015, oraz
powotane tam orzecznictwo i literatura; Por. réwniez: M. Pieklak, R. Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekéw. .., s. 310.
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Obowigzek 2glaszania dzialan niepozadanych wystepujacych w zwiazku z zastosowaniem lekéw,
czy przetwordw konopi

Obowiazek i tryb zglaszania wynikaja z przepiséw odrgbnych (art. 36d-f prawa farmaceutycznego), niemniej
informacje takie réwniez powinny znalezé sie w rejestrze. Mozna przyjaé zatozenie, ze lekarz jako podmiot
profesjonalny doskonale zna zasady i procedurg zglaszania objawow niepozadanych, stad wystarczajace jest
odeslanie do przepisow odrgbnych w tym zakresie w tym poshigiwanie sie terminami z ustawy Prawo
farmaceutyczne nawet bez wyraznego wskazania jej przepiséw. Podmioty bedgce adresatami obowigzkéw
nie powinny mie¢ trudnosci z ich odczytaniem.

Bak danych o interakcjach, w ktére moga wchodzié¢ produkty lecznicze stosowane wraz z marihuang,
jest zjawiskiem wymagajacym uwaznego monitorowania. O ile produkty ziolowe z reguly uwazZane s3
za bezpieczne, wiele z nich moze wchodzi¢ w interakcje z lekami’’. Wlasnie ostrzegawcza funkcja rejestru
realizowana poprzez baze danych na temat zdarzen wystepujacych podczas terapii — odrebng od innych
urzgdowych baz danych — ma by¢ odpowiedzia na ten brak wiedzy. Nikt nie bedzie mégl zastaniaé si¢
brakiem wiedzy, poniewaz takie interakcje zostana ujawnione. Dla ,.zwyklych” dzialan niepozgdanych
obowiaznja zasady okreslone przepisami prawa farmaceutycznego. Przyjeta w projekcie konstrukcja obowiazku
oparta jest na zaloZeniu, iZ za dzialanie niepozadane odpowiedzialny jest dopuszczony do obrotu produkt
leczniczy, a nie przetwory konopi. Z kolei dla ciezkich zdarzen w rozumieniu prawa farmaceutycznego jak
zgon, konieczno$¢ hospitalizacji itp. przewidziany jest obowiazek zgloszenia w ciagu 24 godzin (co jest istotng
modyfikacja 15-dniowego terminu z art. 36f), z ktérym powigzany jest obowiazek organu prowadzacego rejestr
do opublikowania tej informacji. Tryb ten dotyczy takze zglaszania dzialain niepozadanych, co do ktérych
powstaje podejrzenie, ze sg nastepstwem zastosowania nierejestrowanych konopi. Sytuacja ta przewidziana
jest dla przypadkéw, gdy nieznana interakcja ma postac cigzkiego zdarzenia.

Zgodnie z informacjg przedstawiong przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych™ (...)
w odpowiedzi na interwencj¢ posta Andrzeja Doleckiego (pazdziernik 2015r.) od dnia rejestracji (grudzien
2012r.) nie zglaszano dzialain niepozadanych produktu Sativex, ani tez produktéw marki Bedrocan
sprowadzanych w trybie importu docelowego. Warto zauwazyé, 7e z uwagi na farmaceutyczng postaé
medycznej marihuany marki Bedrocan i brak okreslonego statusu produktu leczniczego jego producent nie
podlega obowigzkowi gromadzenia ipublikowania informacji na temat dzialan niepozadanych. Zgodnie
z informacja, ktorej holenderskie organy regulacyjne udzielilty polskiin wladzom w odpowiedzi na zapytanie
dotyczace dziatain niepozadanych tych preparatéw — nie byly zglaszane i nie s3 znane inme dzialania
niepozadane, niz wskazane w materialach informacyjnych zatwierdzonych przez holenderskie ministerstwo,
m.in. w ulotce informacyjnej dla pacjenta”. Pozwala to zakladaé duzy margines bezpieczefistwa przy
zastosowaniu marihuany niezaleZnie od postaci i zawartosci substancji czynnycbso‘

Zapotrzebowanie i kuracja

Pojecie .zapotrzebowania” i ,kuracji” zaczerpnigte jest z przepiséw o refundacji $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w ramach ktérych pojecia te funkcjonuja w praktycem. Zastosowanie

7). Lis, K. Jahnz-Rézyk, T. Hermanowski, M. Czech (red.): Xoszty, jakosé i wyniki.... s. 86. W przypadku marihuany
szczegdlnej uwagi wymagaja np. leki obnizajace ciSnienie.

78 Pismo Prezesa URPL do posta VII Kadencji Andrzeja Doleckiego z 12 pazdziernika 2015r.

7% Pismo Prezesa URPL do posta VII Kadencji Andrzeja Doteckiego z 19 pazdziernika 2015r.; zob. Holenderskie Biuro do
spraw medycznej marihuany — The Office for Medicinal Cannabis (OMC):
https://www.cannabisbureau.nl/Media/Default/PDF/5089-A5-BMC-Pat-ENG-web_35842.pdf

dostep z 11.01.2016r.

8 o czym zresztg juz dawno wypowiedziata sig nauka medycyny; Zob. Grotenhermen F, Review of Therapeutic Effects,
Cannabis and Cannabinoids: Pharmacology, Toxicology and Therapeutic Potential, Haworth Press, 2002; F.Grotenhermen,
K. Miiller-Vahl: The Therapeutic Potential of Cannabis...

81 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2012 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbednych dla ratowania Zycia lub zdrowia (Dz. U. z dnia 29 marca 2012 r.);

18



tu analogii pojeciowej jest dopuszczal.negz, a przez swoja prostote praktycznie pozadane — zapotrzebowanie
,wystawia” lekarz, a pacjent realizuje je w ramach systemu zaopatrzenia 6kre§.10nego w art. 30d, przy czym nie
jest to obrét produktami leczniczymi w rozumieniu prawa farmaceutycznego. Przedstawiemie takiego
zapotrzebowania jest warunkiem uzyskania zezwolenia na zaopatrzenie w mysl art. 30d.

Wystawienie zapotrzebowania ma by¢ zrealizowane na urzedowym formularzu albo w formie elektronicznej
za poérednictwem systemu teleinformatycznego. Zasada powinien byé urzedowo uregulowany obieg
dokumentacji elektronicznej — sa to kwestie techniczne pozostawione do uregulowania w rozporzadzeniu.
Minister wykonujac delegacje ustawows, okreéli w drodze rozporzadzenia odpowiedni mechanizm kontroli tego
obrotu”, przy czym nalezy spodziewaé sig, ze bedzie to pafistwowy system teleinformatyczny, umozliwiajacy
scentralizowane zarzadzanie informacjami na temat zastosowann w ramach Narodowego Systemu. Informacje
dotyczace zapotrzebowania powinny by¢ utrwalone w dokumentacji medycznej pacjenta prowadzonej zgodnie z
odrebnymi przepisami. Limit 120 dni kuracji jest wyznaczony arbitralnie, jednak wedlug projektodawcy shuzy
ograniczeniu iloéci érodkéw odurzajacych bedacych jednorazowo w pesiadaniu pacjenta, czy tez ,na stanie”
punktu zaopatrzenia, aby minimalizowa¢ ryzyko pozamedycznego wykorzystania.

Jesli chodzi o postaé, dawkowanie, ogélnie — techniczng strone ,,zastosowania” — patrz pkt 3.1.

Obowiazek wymiany informacji — patrz pkt 3.2.

4. System zaopatrzenia
4.1. Ogélna uwaga — art. 30d

Proponowany model zaopatrzenia uniezaleinienia pacjenta od rynku lekéw. W projektowanym modelu
pacjent moze samodzielnie uprawia¢ rosliny i z zebranego surowca samodzielnie sporzadzal przetwory
na potrzeby terapii, a moie zajaé si¢ tym wyspecjalizowany podmiot. Prowadzenie takiego punktu
zaopatrzenia wymaga zezwolenia Panstwowej Inspekeji Farmaceutycznej.

Jakkolwiek pomyst moze wzbudzaé kontrowersje, przedstawiona argumentacja pozwala wykazaé, ze jest to
prawidlowe rozwigzanie z medycznego i naukowego punktu widzenia, sprawdzone i zastosowane juz jako-
element systemu ochrony zdrowia na $wiecie (szczegélnie w USA)®, a zaprojektowany mechanizm prawny
gwarantuje szczelno$é systemu zaopatrzenia.

Nadzor nad systemem zaopatrzenia sprawuje zasadniczo Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna — aparat
administracyjny wyspecjalizowany w kontroli rynku lekéw, aptek oraz jednostek naukowych prowadzacych
badania ze $rodkami odurzajacymi. Model zaopatrzenia pacjentow i podmiotéw prowadzacych terapie
realizowany jest na podstawie zezwolenia wiafciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego — na uprawe i zbiér oraz zastosowanie dla pacjentéw uczestniczacych w terapii.

Podziat 161 i zakres odpowiedzialnoéci wraz ze wskazaniem przepiséw normujacych poszezegolne zagadnienia
przedstawia ponizsza tabela.

A(...) zapotrzebowanie wystawia lekarz podajec nazwe, postaé, dawke i sposéb dawkowania Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, okres kuracji z zastosowaniem tego $rodka oraz uzasadnienie zapofrzebowania.”
Nie stanowi to obrotu produktami leczniczymi w rozumieniu prawa farmaceutycznego.

82 7ob. M. Picklak, R. Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekéw..., s. 300 in.

8 Patient focused certicifation. Regulator’s Program Guide for Medical Cannabis; Americans For Safe Access Foundation;
http://patientfocusedcertification.org/

http://a2¢2.us/the-laws/compassionate-use-act-of-1996-prop-21 5/
hrtps://ballotpedia.org/Califomia_Proposition_215,_thngedical_Marijuana_Initiative_(1996) - dostep z 1.02.2016r.
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Tabela 1: Podziat rél i zakres odpowiedzialnosci w systemitz&opafrzenia

Zakres odpowiedzialnosci Elementy Systemu Przepis
Normy produkcyine, jako$¢ i Certyfikowane 1 audytowane przez zewnetrzng | Art. 30d ust. 6
bezpieczenstwo wyspecjalizowana jednostke naukowa, wedlug wskazan | pkt 3 oraz ust. 12
surowca/przetwordw wiedzy medycznej i laboratoryjne;j.

Szczelnoéé — ochrona przed Zezwolenie 1 kontrola Wojewoddzkiego Inspektora | Art. 30d ust. 6
przenikaniem marihuany do Farmaceutycznego: pkt 4-6
uzytku rekreacyjnego - WIF nie wyda zezwolenia, je§li nie zostana | oraz ust. 12
udowodnione fakty gwarantujace szczelno$é,
- WIF cofnie zezwolenie, jesli stwierdzi naruszenie
szczelnodcl.
Zasiggniecie opinii Komendanta Gléwnego Policji przy
wydawaniu rozporzadzenia okreslajacego warunki.
Kwestie medyczne (wskazania, | Lekarz — okrefla indywidualne zapotrzebowanie zgodnie | Art. 30b ust. 1

zastosowanie)

z wiedza medyczng, wlasna ocena, uwzgledniajac

potrzeby i preferencje pacjenta.

Art. 30 c ust. 2-3
Art. 30dust. 216

Kwestie ewidencyjne Na szczeblu centralnym — centralny wykaz podmiotéw | Art. 30c
prowadzacych terapie; obowigzek zglaszania informacji
o zuzytych ilogciach i szacowanym zapotrzebowaniu.
Na szczeblu lokalnym — indywidualna ewidencja uprawy | Art. 30d

izbioru prowadzona/certyfikowana przez jednostke
naukows, kontrolowana przez WIF (normy produkcyjne,
zgodnos$¢ z oszacowanym zapotrzebowaniem).

Y

Projektowane rozwigzanie laczy wymogi nadzoru, monitorowania i ochrony przed nieuprawnionym
wyKorzystaniem. Jest to podyktowane nie tylko potrzeba unikniecia powszechnego obrotu i uzywania,
co mogloby prowadzi¢ do naduzywania ~ narkomanii, ale i dobrem samego pacjenta.

4.2. Zakres szczegoInej regulacji (ust. 1 -2).

Zgodnie ze sformutowanym w art. 30b wylaczeniem, do zezwoleh w sprawach uprawy i zbioru oraz
zastosowania konopi w ramach Narodowego Systemu nie majg zastosowania ani przepisy rozdziatu 5 i 6 ustawy
o przeciwdzialaniu narkomanii (wytwarzanie i1 obrdt substancjami kontrolowanymi, uprawa konopi),
ani przepisy prawa farmaceutycznego o dzialalnoéci objetej zezwoleniami. Zastepuja je przepisy szczegdlne
regulujace kwestie wydawania zezwolen na uprawg i zbidr konopi w ramach pozarejestracyjnego zaopatrzenia.

Przekonanie o celowosci takiego zorganizowania systemu zaopatrzenia jest uzasadnione z uwagi na wspomniane
wyze] obiektywne przeszkody rejestracyjne oraz kontrolowany status konopi, ktére w perspektywie
najblizszych lat niemalze wykluczaja mozliwosé rejestracji w trybie farmaceutycznym. Wytaczenie spod
rezimu prawa farmaceutycznego produkcji, dystrybucji i stosowania marihuany w celach leczniczych nie moze
oznacza¢ zupeinej dowolnosci. Problem przenikania do medycznego rezimu marihuany rekreacyjnej oraz ryzyko
przenikania w drugg strong wymagaja rozwigzania poprzez kontrolowany, zamkniety system produkeji
i dystrybuciji.
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Zezwolenie wydaje wojewddzki inspektor farmaceutyczny (WIF) na wniosek pacjenta, opiekuna, organizacii
pacjentéw albo podmiotu wyspecjalizowanego w rozumieniu ust. 5. Kompetencja wojewddzkiego inspektora,
jako terenowego organu inspekcji farmaceutycznej odpowiada kompetencjom z art. 35 i 44 ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii. Wojewddzki inspektor jako organ terenowy sprawuje nadzér nad jednostkami
naukowymi prowadzacymi badania z zastosowaniem §$rodkéw odurzajacych, wydaje zezwolenia na ich
stosowanie, a takze kontroluje podmioty posiadajgce zezwolenia. W projektowanym rozwigzaniu WIF
sprawuje nadzér nad podmiotem zajmujgcym si¢ uprawa i zbiorem i przysluguja mu uprawnienia
kontrolne przewidziane w prawie farmaceutycznym.

Zezwolenie przewidziane jest dla pacjenta lub jego opiekuna albo dla podmiotu trzeciego. Mozliwe jest
pelnienie funkcji punktu zaopatrzenia przez osobg fizyczng sprawujgca funkcje opiekuna, jak réwniez
powierzenie tej funkcji podmiotom wyspecjalizowanym — bedzie to organizacja spoleczna dzialajaca na rzecz
swoich czlonkéw lub fundacja prowadzaca dzialalno$é na rzecz pacjentdw, a takze jednostka naukowa w ramach
dzialalnosci statutowej, ktore zapewniajg warunki wymagane przez art. 30d. Podmioty podlegajg nadzorowi
WIF. Warunek ,.imiennego wskazania” czyni zado$é regulacjom wspdlnotowym oraz wymogom szczegdlnego,
dedykowanego nadzoru nad kazdym podmiotem posiadajacym zezwolenie.

Na takim udziale wyspecjalizowanych podmiotéw opieraja si¢ amerykanskie zrzeszenia pacjentow.
Z punktu widzenia polityki ochrony zdrowia takie rozwigzanie przy niskich kosztach jednostkowych wobec skali
zjawiska zwigkszy zainteresowanie prowadzeniem badan, bedzie pewnym ,wzmocnieniem” na rynku ushug
laboratoryjnych i dodatkowym przychodem dla jednostek naukowych. W polaczeniu z centralnym rejestrem
podmiotéw prowadzacych terapie taki system monitorowania wydaje si¢ — zaréwno na plaszczyznie
normatywnej jak i prakseologicznej — zapewniaé ochrone przed nickontrolowanym obrotem, jednoczesnie
gwarantujgc  potrzebujacym dostep w sposob bezpieczny, niezagrazajagcy im samym i spoleczenstwu.
Rozwiazanie pozwala réwniez w latwy sposéb zbieraé dane epidemiologiczne bezposrednio u Zrédia, co stwarza
korzystne warunki do prowadzenia wartosciowych, niekomercyjnych badahn na potrzeby aktualnej wiedzy
medycznej i polityki ochrony zdrowia.

Aby uczyni¢ dozwolonym prywatny uzytek medyczny, osoba uprawniona musi mie¢ nie tylko mozliwo§é
uprawy i zbioru, ale rowniez mozliwos¢ sporzadzania mieszanin i nadawania postaci (np. napar), réwnieZ
poprzez zmiang ich substancji (przetwarzanie na wyciagi). Sporzadzenie czopka, nalewki czy naparu nie
wymaga specjalistycznej aparatury, a uczestnik terapii, w tym opiekun po przeszkoleniu przez wykwalifikowany
personel jednostki naukowej moze sporzgdza¢ taka posta¢ samodzielnie, pod warunkiem Ze robi to w ramach
terapii pod nadzorem lekarza.

4.3. Warunki uzyskania zezwolenia

Ustawa wskazuje zamknigty katalog warunkéw uzyskania zezwolenia. Wymagania okreslone tym przepisem
wyznaczaja wysoki standard ochrony przed nieuprawnionym dostepem oraz niebezpieczefistwem naduzycia
i niewladciwego uzycia, uzupelniajac rdéwnie wysoki standard udzielania §wiadczen zdrowotnych
7 zastosowaniem niezarejestrowanych preparatow okreslony art. 30c (warunki prowadzenia terapii).

Uzyskanie zezwolenia na prowadzenie punktu zaopatrzemia zalezy od spelnienia szeregu warunkow,
ktére mozna podzieli¢ na:

1) Socjalno-porzadkowe tj. bycie podmiotem leczniczym speiniajgcym warunki prowadzenia terapii oraz
warunki uniemozliwiajace dostep osobom nieupowaznionym albo faktyczne uczestnictwo w terapii
i potwierdzone przez lekarza zapotrzebowanie na surowiec, udokumentowany status pacjenta, legalne
érodki, odpowiednie warunki uprawy, zbioru i przechowywania itd. W tej grupie warunkéw chodzi o
to, aby zezwolenie nie bylo wykorzystywane w celu produkcji na czarny rynek lub tez jako
panaceum na wszystkie choroby, co staloby w sprzecznoéci z celem ustawy jak i Systemu.
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2) Medyczno-kontrolne, tj. zobowigzanie 0s6b uprawnionych, w tym podmiotéw profesjonalnych
do prowadzenia ewidencji, dostarczania danych do monitorowania terapii, obowigzek zawarcia umowy
(zatrudnienia) w sprawie analityki oraz norm produkcyjnych i jakoéciowych. W tej grupie warunkdéw
chodzi o bezpieczenstwo pacjenta oraz o faktyczne uczestnictwo podmiotu prowadzacego terapie
w realizacji zadan Narodowego Systemu (monitorowanie, wsparcie badan).

Umowa z jednostka naukowg

Waznym warunkiem, bedacym préba przeniesienia na polski grunt rozwiazan amerykanskich®, jest obowigzek
zawarcia umowy z jednostkg naukowa w sprawie zagwarantowania pewnej formy ,.przeszkolenia” czy tez
»doradztwa” lub ,audytu zewnetrznego” — chodzi o to, aby strona trzecia, czyli wyspecjalizowany podmiot
prowadzacy badania i dysponujacy wiedza branzowa pelnil funkcje doradey i gwaranta zaréwno wobec
organu udzielajacego zezwolenia, jak i wobec pacjentéw, ze dziatalnos¢ w zakresie uzyskiwania surowca
iprzetwordw bedzie wykonywana zgodnie ze stanem wiedzy m.in. w dziedzinie chemii i farmakologii
w zakresie wymaganym dla bezpieczenstwa pacjenta. Surowiec przeznaczony dla celéw medycznych musi byé
uprawiany zgodnie z wymogami zblizonymi do produkcji lekéw roslinnych i bezpieczny dla ludzi, tj. wolny
od grzybow, zanieczyszczenn mikrobiologicznych i metali cieZkich, pozostalosci grzybow, pestycyddw itp.,
powinien mie¢ identyfikowane przyblizone stezenie substancji czynnych®. Zaréwno analiza jakoéci surowea jak
i wdrozenie wewngtrznego systemu produkcyjnego (opracowanie norm ilosciowych i jako$ciowych) beda
wykonywane przez jednostke naukows, co ma zagwarantowaé, ze podmiot bedzie postepowal zgodnie ze
wskazaniami wiedzy i dobrych praktyk. Rola jednostki naukowej jest wdroZenie systemu kontroli jakosci
opartego na zasadach zblizonych przepiséw rozporzadzenia w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania (w
tym szczegdtowe wymogi dla lekéw pochodzenia roslinnego). Jednostka naukowa $wiadczy ustugi na podstawie
umowy zawieranej z pacjentem, podmiotem leczniczym lub organizacja przed wystgpieniem o zezwolenie.
Jest to forma konsultacji specjalistycznej, ktora ma zagwarantowaé, ze stosowane przetwory beds spelniaty
wymogi bezpieczenstwa dla pacjenta, a produkcja i dystrybucja beda objete profesjonalnym systemem kontroli,
wlatwiajagcym zadanie Inspekcji Farmaceutycznej. Ten element na pewno stworzy mechanizm dodatkowego
monitoringu ze strony jednostek maukowych, dodatkowe pole badawcze dla podmiotéw zainteresowanych
badaniami.

Jesli podmiot wystepujacy o wydanie zezwolenia jest jednostka naukewa, musi wykazaé zatrudnienie
osoby odpowiedzialnej za zapewnienie jakosci farmaceutycznej uprawy, zbioru i przetworéw oraz
za nadzér nad przestrzeganiem warunkéw zezwolenia.

Ocena spelnienia przestanek do wydania zezwolenia nalezy do wojewo6dzkiego inspektora farmaceutycznego,
ktéry dziala w trybie okreslonym przepisami ustawy jako organ Iinstancji, od ktorego shizy odwolanie
do organu II instancji — Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego. Postgpowanie toczy si¢ wedhig przepisow
kodeksu postgpowania administracyjnego. ,Komponenty techniczne” procesu wydawania zezwolen
iprowadzenia dzialalnosci w zakresie uprawy, zbioru i zaopatrzenia okreslone zostang w rozporzadzeniu
zgodnie z przyjetym w ustawie schematem delegowania kompetencji. Pewnym novum jest zasiegniecie opinii
Kemendanta Gléwnego Policji czy Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w sprawie oceny zabezpieczenia
punktéw zaopatrzenia. Oceny przeslanek organ inspekcji dokonuje przed wydaniem zezwolenia. Nie

¥ Ppatient focused certicifation... s. 22-65. Podobne wymogi jakoSci dla produktéw leczniczych ustanawiajg przepisy
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie Dobrej Prakiyki Wytwarzania (...) wraz
- z zalacznikiem. Wprawdzie przepisy polskie i unijne sa pod tym wzgledem bardziej restrykcyjne niz wymogi obowiazujace
w USA (por. M. Krekora..., s. 29-30) moina jednak zakladaé znaczng zbieznosé metod analitycznych i Wymogow
jakosciowych w odniesieniu do cannabis, zwlaszcza majac na uwadze dazenie do harmonizacji dobrych praktyk oraz duze
doswiadczenie tamtejszych kadr w uprawie i zaopatrzenin w marihuang do celéw medycznych

(Zob. np.:  http://medicine-cannabis.ew/index.php?opticn=com_content&view=article&id=103:michael-f-
corral&catid=44:consultants&Itemid=111 dostep z 01.02.2016r.).

& M. ElSohly PhD (red.): Cannabis Inflorescence... s. 40 i n., M. Backes: Marihuana i medycyna... s. 70.
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zmieniaja sie w Zaden sposéb zasady udzielania zezwolen, oceny wymogéw co do zapewnienia szczelnosci
systemu, a jest to krok w stroni¢ profesjonalizacji podmiotéw uczestniczacych w systemie i uniezaleZnienia
pacjenta (i lekarza) od rynku lekow.

5. Rozwiazania systemowe
5.1. Zmiany w Tabeli IV-N

Aby usunaé watpliwosci, zglaszane publicznie przez lekarzy, co do mozliwosci stosowania ziela i Zywicy
w lecznictwie, nalezy usunaé je z zatacznika IV-N, ktéry zgodnie z art. 31 okresla substancje co do zasady
niedopuszczone do stosowania w lecznictwie. Ziele i Zywica pozostajg w Tabeli I-N podobnie jak np.
morfina — ich posiadanie whrew ustawie pozostaje nielegalne. Wszelkie posiadanie, uprawa i uZywanie
marihuany bez wymaganego zezwolenia pozostajg przestepstwami ciganymi z oskarzenia publicznego.

5.2. Zobowigzanie sprawozdawcze

Zobowiazanie Rady Ministréw do przedstawienia sprawozdania z dzialania ustawy w okresie 2 lat ma
co najmniej podwdijny cel. Z jednej strony chodzi o mozliwo$é oceny skutkéw regulacji w formalnie
umocowanej procedurze. Parlament zyskuje mozliwo$¢ oceny funkcjonowania nowych instrumentéw, realizacji
celéw, w tym zalozen finansowych, skutkiem czego mozZe by¢ dokonanie zmiany prawa.

Z drugiej strony projektowany obowigzek sprawozdawczy ‘bgdzie czynnikiem dynamizujacym zardéwno
dzialania organéw administracji wlasciwych w sprawach Narodowego Systemu bezposrednio (inspekcja
farmaceutyczna, organ prowadzacy rejestr) lub posrednio (Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, Krajowe Biuro ds. Przeciwdzialania Narkomanii, samorzad
lekarski), jak i dziatania podmiotéw-beneficjentéw realizujacych zadania Narodowego Systemu (lekarze i
pacjenci oraz ich organizacje, jednostki naukowe). Zdaniem projektodawcy zobowiazanie sprawozdawcze
bedzie pozytywnym wzmocnieniem dla wszystkich zaangazowanych podmiotéw, ktére beda zainteresowane nie
tylko normatywnym utrzymaniem tak dziatajacego systemu zaopatrzenia, ale i jego rozwojem. W przeszloSci
podobny obowiazek sprawozdawczy wprowadzony np. do ustawy o dzialalnoSci poizytku publicznego
przyniést debre efekty®®, co pozwala zakladaé, iz jest to instrument poiadany w sprawach o duiej
donioslo$ci spolecznej. ‘

5.3. Art. 4 — wytyczne kierownicze

Systemowym wsparciem dla systemu jest obowigzek wydania wytycznych w sprawie postgpowania wobec
pacjentéw, ktérzy pomimo regulacji dopuszczajacej medyczny uzytek beda nadal postepowac  nielegalnie
(chodzi zaréwno o naduzycie zezwolenia, jak i przypadki pacjentéw/opiekunéw, ktérzy nie beda sktonni zaufac
nowym regulacjom przynajmmiej na poczatku). Celem tego przepisu jest przyznanie kompetenciji do wydania
wewnetrznych regulacji okreslajacych sposéb postgpowania dla skuteczniejszego $cigania takich przypadkow
jak i dla odréznienia ich od pospolitych przestepstw markotykowych. Potrzebne s3 reguly kladace nacisk na
pierwszenstwo ochrony zdrowia w postgpowaniu karnym i administracyjnym.

% stawa z dnia 24 kwietnia 2003r. o dziaalnosci pozytku publicznego i wolontariacie oraz ustawa z 24 kwietnia 2003r.
Przepisy wprowadzajace ustawe o dziatalnosei pozytku publicznego i wolontariacie (Dz. U. nr 96 poz. 873 i 874); Zob.
A.Barczewska-Dziobek, Jacek Dziobek-Romanski: Wykorzystanie badain socjologiczaych do pomiaru skutkéw
oddziatywania ustawy na przyktadzie ustawy o dziatalnosci pozytku publicznego. Zagadnienia wybrane. Warszawa, 2010.
Podobne przedsigwziecia badawcze dotyczyly np. ustawy o dostepie do informacji publicznej, zob. M. Chyz (red.) Dostep
do informacji publicznej w Polsce. Raport z programu ,,Wdrazanie ustawy o dostgpie do informagji publicznej — monitoring
i promocja”, Transparency International, Warszawa 2008.
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W zaloZeniu przepis ten ma wejs¢ w zycie niezwlocznie (14 dni), co umozliwi ,pilotazowe” wprowadzenie
takich regulacji jeszcze na gruncie obowiazujacego prawa. Pozwoli to jednostkom aparatu panstwowego
przygotowaé si¢ na wejscie w Zycie kompleksowej regulacji, jednoczeénie wzmacniajac ochrone intereséw
os6b chorych, ktére z powodu zaniedban poprzedniej formacji rzadowej nadal pozostaja bez nalezytej
ochrony jesli chodzi o medyczny uzytek, a nierzadko sa wprost represjonowane na réwni ze sprawcami
pospolitych przestepstw.

5.4. vacatio legis

3 miesigce wystarczg na opracowanie 1 wydanie aktow wykonawczych oraz przygotowanie narzedzi do
funkcjonowania systemu. Przy odpowiednim tempie prac legislacyjnych podmioty uprawnione moglyby
prowadzi¢ uprawy juz w biezacym sezonie.

6. Przewidywane skutki

Spoleczne

Zniesienie barier prawnych dla pacjentow i lekarzy

Lecznicza marihuana przestanie funkcjonowaé wylacznie w podziemiu, co przeloZzy sig na poprawe
bezpicczenstwa pacjentéw. Dodatkowa norma kompetencyjna przewidziana w art. 2 pozwoli shuzbom
skuteczniej organizowac realizacje zadan pafistwa przeciwdziataé wypaczeniom.

Zmiany w swiadomoSci spolecznej

System wymiany informacji w stosunkowo krotkim czasie powinien zaowocowaé powstaniem bazy
wiarygodnych danych na temat skutkéw leczenia marihuang. Poznamy tez rzeczywisty skale zjawiska uzywania
marihuany w celach medycznych. Skutkiem uruchomienia urzgdowej platformy wymiany informacji,
pozgdanym z punktu widzenia zadan pafistwa w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, powinna
by¢ popularyzacja zglaszania dziatafi niepozadanych produktéw leczniczych i pobudzenie branzowej wymiany
informacji na temat skutecznosci i bezpieczefstwa stosowania marihuany.

Gospodarcze i finansowe

Rynek uslug laboratoryjnych

Projektowane zapisy wymusza korzystanie z uslug analitycznych dla zapewnienia jako$ci farmaceutycznej
stosowanych surowcow. Jednostki naukowe wyposazone w odpowiednia aparature bedg sklonne wykonywaé
odpiatnie takie badania. Mozliwo§¢ zawierania uméw na realizacje zadat w ramach Narodowego Systemu
powinna doprowadzi¢ do zorganizowania sig oSrodkéw badawczych wyspecjalizowanych w badaniach jakosci
surowca 1 wyznaczaniu standardéw, co zmniejszy koszty badan i poprawi dostepnosé.

Rynek farmaceutyczny

Wdrozenie pozaaptecznego systemu zaopatrzenia nie powinno istotnie wplynaé na rynek produktow
leczniczych. Projekt przewiduje mechanizmy przeciwdzialajace zakldceniom konkurencji na rynku
farmaceutycznym i ograniczajace mozliwosé odpltywu w strone alternatywnych metod.

Import docelowy

Jesli chodzi o marihuane w postaci roélinnej marki Bedrocan sprowadzang do Polski w drodze importu
docelowego (lub nabywang za garnicg), nalezy poczynié wazna uwage, iz nie jest to produkt leczniczy
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dopuszczony do obrotu w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego. Projekiowane rozwiazanie
nie stanowi przeszkody, a jedynie krajows alternatywe dla mozliwoéci sprowadzenia marihuany w tym trybie,
1 nalezy spodziewac sig, Ze iryby te bedg funkcjonowaé réwnolegle. Taki model krajowego systemu zaopatrzenia
zgodny z zasadami konkurencji i swobody przeptywu towaréw w UE. Nie bedzie jednak mozliwosci sprzedazy
polskiej marihuany na rynki UE. W tym miejscu nalezy zwréci¢ uwage adresatow na celowoéé podjecia dziatan
branzowych, aby marihuana stosowana w tym trybie importu docelowego réwniez podiegala ewidencji
w centralnym rejestrze na zasadzie dobrowolnosci.

Rynek ustug medycznych

W poczatkowym okresie mozliwe jest zwigkszone zainteresowanie korzystaniem z ustug medycznych,
zwlaszcza w ramach prywatnej opieki zdrowotne;.

Rynek badan klinicznych

Projektowane rozwigzanie pozostaje bez wplywu na mozliwos¢ rejestracji produktéw leczniczych na bazie
marihuany zgodnie z zasadami prawa wspélnotowego i prowadzenia badait klinicznych na uzytek procesu
rejestracji. Badania prowadzone w ramach Narodowego Systemu majg wyrazne ograniczenie — nie moga byé
wykorzystane przy rejestracji produktéw leczniczych.

Trzeci sektor

Beneficjentem regulacji poza pacjentami i lekarzami beda organizacje pacjentéw i jednostki naukowe, ktére
dzigki nowym przepisom zyskaja mozliwoS¢ realizacji zadan w ramach opieki zorganizowane] najblizej
pacjenta.

Trudno oszacowa¢é finansowe skutki regulacji. Optymalny dla oceny tego parametru wydaje si¢ wla$nie
dwuletni okres sprawozdawczy, w ktérym Rada Ministréw zbierze informacje na temat funkcjonowania
systemu. Wplywy z oplat za wydawanie zezwolen i wpis do rejestru pokryjg koszty wdrozenia i funkcjonowania
systemu, a nadwyzki moga zosta¢ przeznaczone na badania w ramach realizacji obowiazkéw sprawozdawczych
albo wykorzystane dowolnie na pokrycie innych potrzeb budzetowych.

7. Zroédla finansowania

Tabela 3. Koszty wprowadzenia i funkcjonowania systemu

Koszty Komponenty Szacowany koszt jedn. (zt) Szacowany koszt roczny
1) Stworzenie i prowadzenie | Zakup/adaptacja i wdrozenie | 2000 000 200 000
centralnego rejestrn i utrzymanie informatycznej

bazy danych z platforma

wymiany informacji

Biezgca obsluga — 2 etaty w | - 200 000
Ministerstwie Zdrowia

Opracowanie wytycznych 100000 -
i szkolen dla podiniotow
uczesiniczacych w systemie

(e-learning)
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2) Obstuga wydawania Dodatkowy etat w kazdym - 132 6000
zezwoleht Wojewddzkim Inspektoracie
Farmaceutycznym
Suma 2100 000 172 6000
Razem 2016 2863000
Razem 2017 1826000
Wplywy budzetowe

Optaty za wpis do rejestru oraz za wydanie zezwolenia na uprawe i zbior stanowia dochéd budzetu panstwa
1pokryja w calosci koszty funkcjonowania Systemu. Najwazniejsza zaleta oplaty jest obowiazek jej
whiesienia wraz ze zloZzeniem wniosku.

Zaktadajac dla porownania okreslone w art. 39 ust. 9 wysokoéci oplat, przy uwzglednieniu specyfiki interesu
i dzialalnosci wnioskodawcy (pofowa oplaty z wydanie zezwolenia na przetwarzanie dla jednostki naukowej)
mozZna przyjac, iz wplywy z oplat za same zezwolenia pozwola w calo§ci pokryé koszty wutworzenia
funkcjonowania rejestru i wydawania zezwolen. Nadwyzki moga byé przeznaczone na finansowanie badaft
istotnych z punktu widzenia obowiazkéw sprawozdawczych okreslonych w art. 3

Tabela 4. Wplywy z optat w postepowaniu o wydanie zezwolef

Wplywy z oplat (350zl/pacjent)

Rok Liczba pacjentow Nadwyika
2016 16 000 3500 000 637 000
2017 11000 3 850 000 2024 000

Okreslenie wysokosci optat w drodze rozporzadzenia nalezy do ministra zdrowia po zasiggnigciu opinii ministra
wiafciwego do spraw finanséw publicznych. Wysoko§¢ oplat ma uwszgledniaé koszty funkcjonowania
Narodowego Systemu. Taka formula pozwoli dostosowaé wysoko$¢ oplat do kosztéw oraz wprowadzaé biezacg
korekte kalkulacji w drodze zmian rozporzadzenia.

8. Zalozenia projektéw podstawowych aktow wykonawczych
Do okreslenia w drodze aktow wykonawczych pozostawiono:
1. Utworzenie i sposéb funkejonewania eentralnego rejestru (publicznej bazy danych)

Zadaniem ministra jest stworzenie bazy danych w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne, oraz systemu wymiany informacji
w obrgbie tej bazy, kompatybilnego z systemami przetwarzania informacji w ochronie zdrowia. Rejestr ma
funkcjonowaé jako publiczna platforma z ograniczonymi uprawnieniami do wprowadzania danych
dla $wiadczeniodawcéw. Dane rejestrowe zamieszcza jednostka odpowiedzialna w ministerstwie, a dane

wymagane dla celéw monitorowania wprowadzaja do bazy podmioty wpisane. Informacje w rejestrze maja byé
Jjawne i dostgpne dla nieograniczonego kregu odbiorcéw za wyjatkiem danych osobowych pacjentow.

2. Warunki wydawania zezwolen i warunki prowadzenia dzialalno$ci okreslonej w zezwoleniu.

Na wzér rozporzadzen wydanych na podstawie at. 35 minister ma uregulowaé zaréwno kwestie proceduralne
« Wpostepowaniu o wydanie zezwolenia (wzér wniosku, dane i dokumenty) jak i szczegdlowe warunki
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prowadzenia dzialalnosci okreslonej w zezwolemiu (warunki uprawy, zbioru i przechowywania zakres
obowiazkéw osoby odpowiedzialnej oraz ustug jednostki naukowej, warunki i sposéb przeprowadzania kontroli
jakosci farmaceutycznej, sposéb prowadzenia ewidencji itp.

3.  Wysokosé oplat

Opracowanie zalozen dla aktéw wykonawczych okreslonych w pkt 1 i 2 pozwoli oszacowaé koszty
funkcjonowania Narodowego Systemu i pod tym katem okresli¢ wysokos¢ optat.

9. Wyniki przeprowadzanych konsultacji, warianty, opinie.
9.1. W ramach nieformalnych konsultacji zalozen projektu zebrano uwagi zestawione w Tabeli.

Tabela*. Uwagi i odpowiedzi 0s6b zainteresowanych

Uwaga

Odpowiedz

Ograniczenie mozliwodci prowadzenia terapii
wylacznie dla lekarzy specjalistéw ogranicza
dostepnosc®’.

Zdaniem projektodawcow jest to warunek niezbgdny dla
zapewnienia zgodnoSci $wiadczen 2z aktualng wiedza
medyczna, a takze wymog art. 5 Dyrektywy unijne;j.

Ograniczenie wskazan wylacznie do tagodzenia
skutkow ubocznych lekéw 1 nieuleczalnych
objawow choréb®,

Wymég ochrony konkurenciji na rynku farmaceutycznym.
Marihuana nie moze funkcjonowaé w obrocie jako swoisty
lek generyczny poza rezimem prawa farmaceutycznego
{(np. bez badan klinicznych, pozwolen na obrét).

Obowigzek korzystania z ushug jednostki

naukowe;j®’.

Zdaniem projektodawcéw nie ma innej mozliwosci
zapewnienia  bezpieczenstwa podawanej pacjentom
substancji, ktéra musi by¢ wytwarzana wedlug Scistych
norm produkcyjnych, jakosciowych.

Powinna by¢é przewidziana mozliwo§¢ zgloszenia
uprawy 1 zbioru bez konieczmo$ci uzyskania
zezwolenia, na zasadzie ,milczacej zgody”
organu.

Zezwolenie jest tym instrumentem, ktére spelni wymogi
reglamentacji. Zezwolenie musi okreéla¢ dozwolone ilosci,
osoby odpowiedzialne, wnioskodawca musi wykaza¢,
izjest w stanie zapewni¢ bezpieczenstwo i szczelnosc
zaopatrzenia. W praktyce taka milczagca zgoda bylaby
przepisem martwym, a wrgcz mogiaby zbytmio obciazad
praca inspekcje farmaceutyczng i Policje z uwagi na duza
niepewnos¢ co do stanu faktycznego.

Wariantem omawianym podczas spotkan z postami bylo stworzenie panstwowej agencji koordynujacej.
Zdaniem projektodawcy dla zapewnienia optymalnego poziomu koordynacji i reglamentacji wystarczy centralny
narodowy rejestr prowadzony przez wha$ciwg jednostke ministerstwa zdrowia.

87 http://www.maxepiimm blogspot.com/2016/01/moje-rozumienie-polityki-i-projekt.html dostgp z 01.02.2016
% Bogdan Jot: Wreszcie ustawa 0 MM? http://marihuanaleczy.pl/wreszcie-ustawa-o-mm-moje-uwagi/ 01.02.2016

R .
? Tamze.
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Funkejonowanie Kkolejnej rzadowej agencji nie tylko znacznie podwyzszyloby koszty przy
poréwnywalnym poziomie wplywéw z funkcjonowania systemu, ale mogloby ograniczaé mozliwos¢ udziatu
lekarzy a przez to dostepno$¢ terapii dla pacjentéw.

Projektodawcy stangli na stanowisku, azeby pozostawié panstwu wylgeznie obowiazki sprawozdawcze
inadzorcze w ramach instrumentéw nadzoru nad jakoscia i bezpieczenstwem. Odpowiedzialno§é lekarza
specjalisty jest wystarczajacym regulatorem, a powierzenie kompetencji zespolonej przy wojewodach
Wojewédzkiej Imspekcji Farmaceutycznej jest wystarczajagcym instrumentem reglamentacji dostgpu
do medycznej marihuany

9.2. Tabela uwag i odpowiedzi

W tabeli stanowigcej Zalacznik nr 1 do uzasadnienia przedstawiono uwagi do projektéw zlozonych w VI
Kadencji; Na gruncie kazdej uwagi sformulowane zostaty odpowiedzi lub komentarze odnoénie proponowanych
niniejszym projektem rozwiagzan.

9.3. Sondaze i petycje

Wedhig sondazu Instytutu Badan Rynkowych i Spolecznych IBRiS przeprowadzonego dla ,,Rzeczpospolitej”

niemal 78 proc. Polakéw uwaza, ze medyczna marihnana powinna byé legalna i dostepna dla chorych,

a 18 proc. jest temu przeciwnago.

Petycje w sprawie legalizacji medycznej marthuany, zgodnie z trescia ktérej: ,Prawo powinno fte}
dopuszczaé kontrolowanq przez paristwo uprawe konopi na uiytek terapii zapisanej priez lekarza, dzigki
czemu lek bedzie dostgpny i stosunkowo tani. Konieczne jest te; podjecie specjalistycznej debaty na temat
stosowania tych Srodkdw, prowadzenie badan, edukacja lekarzy i pacjentow.” — podpisalo niemal 40 tysiecy
0s6b°!. Podpisy zostaly zlozone do sejmowej komisji zdrowia w ramach prac nad projektami VI Kadencji.

9. 4. Podsumowanie zalozen projektu

e Kompleksowa regulacja uwzgledniajaca wszystkie zarzuty i uwagi sformulowane pod adresem
projektéw sktadanych w VII kadenciji

¢ Zgodno$é z prawem europejskim

¢+  Wartoéci: ochrona zdrowia publicznego, ochrona praw pacjenta, zapewnienie ochrony konkurencji

® Powszechny dostep do informacji na temat zastosowafl, terapii, dzialah niepozadanych (publiczna baza)
¢ Uniezaleinienie pacjenta i lekarza od rynku lekéw (ceny, ograniczenia dostepnosci itp.)

¢ Organizacja opieki zdrowotnej na poziomie samorzadowym

®  Przepisy gwarancyjne: prawa pacjenta i lekarza

* Gwarancje finansowania zadaii painistwa z oplat wnoszonych przed rozpatrzeniem wnioskéw

* Zobowigzanie do oceny postlegislacyjnej — gwarancja oceny skutkéw regulacji po wejéciu w zycie

** http://www.rp.pl/Spor-o-legalizacje-narkotykow/307199886-Sondaz-Polacy-za-legalizacja-marihuany.htm]

dostep z 29.01.2016r. Nieco mniejsze poparcie (68%) wykazal sondaz przeprowadzony dla Gazety Wyborczej;
hitp://wyboreza.pl/1,75478,18331531,polacy-chca-sie-leczyc-marihuana.html  dostep z 29.01.2016r.

o hrtps:/secure.avaaz.org/pl/medical_marijuana_pl_/?slideshow dostep z 29.01.2016r.
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10. Oswiadczenie o zgodnosci projektu z prawem Unii Europejskiej

O$wiadczamy, Ze projekt ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Z uzasadnienia

Projektowane rozwiazanie opiera si¢ na uprawnieniu pafstwa czlonkowskiego do wylaczenia przewidzianego
wart. 5 Dyrektywy 2001/83/WE. Zachowane s3 wszystkie elementy wymagane dla uzasadnienia takiego
wyjatku: ‘
» specjalne potrzeby indywidualnie oznaczonych pacjentéw (fagodzenie skutkdéw ubocznych, alternatywa
dla nieskutecznej medycyny konwenéjonalnej),
s specyfikacja recepturowa - okrelenie postaci, dawki i wskazan, co odpowiada rowniez tresci art. 3 pkt
112 Dyrektywy,
» zastosowanie z przepisu lekarza specjalisfy na jego bezposrednia odpowiedzialno$é (w tym dodatkowe
gwarancje kontroli jakosci farmaceutycznej poprzez wymog nadzoru jednostki naukowej w zakresie
analityki).

Chodzi o stworzenie mozliwodei uzycia (zastosowania) niedopuszczonego do obrotu produktu leczniczego przez
indywidualnego pacjenta, a nie o stworzenie mozliwosci obrotu produktami leczniczymi poza oficjalnym
kontrolowanym rynkiem. Zastrzeienie do wydania z przepisu lekarza czyni zado§é réwniez przepisom
Dyrektywy odnoszacym si¢ do §rodkéw odurzajgcych (art. 71 ust. 2).

Projektowany system spelnia dodatkowe gwarancje ochrony konkurencji na rynku krajowym i wspénotowym,
tj. przedmiotowe ograniczenia zastosowania, wymog uzyskania zezwolenia inspekcji, wylaczenie mozliwosci
wykorzystania wynikéw badaf w procedurze rejestracji, nie przewidujac jednoczesnie takich ograniczen
dla produktéw pochodzacych =z importu docelowego z panstw UE, ktorych sprowadzenie wymaga jedynie
zgody konsultanta 1 Ministra Zdrowia. System zaopatrzenia nie jest zatem konkurencyjny wobec produktow
pochodzacych z innych panstw i nie stanowi dlanich ograniczenia, a stanowi alternatywe czy tez forme
..krajowego odpowiednika” stosowanego na surowszych zasadach niz wymagane dla produktéw z innych panstw
w trybie importu docelowego.
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Pan :

Marek Kuchcinski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia prawna
w sprawie zgodnosci z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu
ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii (przedstawiciel
wnioskodawcow: posel Piotr Liroy — Marzec)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaty Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca
1992 roku — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2012 r. poz. 32,
ze zmianami) sporzadza sie nastepujaca opinig:

1. Przedmiot projektu ustawy ,

Projekt zaklada zmiane ustawy z dnia 29 lipca 2005 .
o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124, ze zm.; dalej:
ustawa). Projektodawcy zamierzajg doda¢ rozdziat 4a do ustawy, ktéry dotyczy
stworzenia Narodowego Systemu monitorowania niedopuszczonych do obrotu
produktéw konopi stosowanych w celach medycznych (dalej: Narodowy
System). W ramach dodawanych postanowien okreslono m.in. zadania i sposob
dziatania Narodowego Systemu (projektowany art. 30a i 30b ustawy); zasady
prowadzenia terapii z zastosowaniem niedopuszczonych do obrotu przetworéw
konopi (projektowany art. 30c ustawy); zasady uprawy konopi oraz zbioru ziela
i zywicy konopi innych niz widkniste w celu stosowania na potrzeby terapii w
ramach Narodowego Systemu (projektowany art. 30d ustawy).

Ponadto w projekcie proponuje si¢ wykreslenie z wykazu srodkéw
odurzajacych grupy IV-N, zawartego w zatgczniku nr 1 do ustawy, ziela konopi
innych niz widkniste oraz zywicy konopi. Zgodnie z obowigzujgcym art. 4 pkt
26 ustawy $rodkami odurzajacymi, ktorych dotycza postanowienia tego aktu, s3

st Zagdrma 3, 00441 Warszawa = tel. [22) 621 Q9 71, 694 17 27, foks [22] 694 18 63 = www.bas seim.govpl



wszystkie substancje pochodzenia naturalnego lub syntetycznego dzialajace na
osrodkowy uklad nerwowy, okreslone w wykazie $rodkéw odurzajacych
stanowigcym zatgcznik nr 1 do ustawy.

Proponowana ustawa ma wejs¢ w zycie z uplywem 3 miesi¢cy od dnia
jej ogloszenia, z wyjatkiem projektowanych przepiséw dotyczgcych okreslenia
sposobu  postgpowania pracownikOw wybranych organéw 1 instytucji
publicznych z  osobami  prowadzacymi terapie 2z  zastosowaniem
niedopuszczonych do obrotu przetworéw konopi, a takze osobami
uprawiajagcymi konopie oraz zbierajacymi ziele 1 zywice konopi innych niz
widkniste. Przepisy te (art. 2 projektu ustawy) majg wejs¢ w zycie z uptywem
14 dni od dnia ogloszenia proponowanej ustawy.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objetej projektem

2.1. Penalizacja przestgpstw zwigzanych z obrotem narkotykami w
panstwach cztonkowskich UE jest przedmiotem decyzji ramowej Rady
2004/757/WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r. ustanawiajgcej minimalne
przepisy okreslajace znamiona przestgpstw i kar w dziedzinie nlelegalnego
handlu narkotykami (dalej jako: decyzja ramowa)'. Narkotykami w rozumieniu
tej decyzji sa wszelkie substancje, o ktérych mowa w konwencjach Narodéw
Zjednoczonych: Jednolite] konwencji o $rodkach odurzajacych z 1961 r.
(zmienionej protokotem z 1972 r.) oraz Konwencji wiedenskiej o substancjach
psychotropowych z 1971 r. W $wietle tych aktéw konopie inne niz widkniste
oraz zywica konopi sa uznawane za narkotyki.

- Na mocy decyzji ramowej kazde panstwo czlonkowskie zobowigzane
zostalo do podjecia niezbednych srodkéw w celu zapewnienia Kkaralnoéci
okre§lonych w decyzji ramowe]j czynéw zwigzanych z handlem narkotykami,
jesli popelione zostaly umyslnie, a sprawca nie dziatat w ramach upowaznienia
(art. 2 ust. 1 decyzji ramowe;j). '

Warto podkreslié, ze decyzja ramowa dotyczy handlu narkotykami
rozumianego jako czynnosci wskazane w art. 2 ust. 1 tj.

a) produkcja, wytwarzanie, sporzadzanie wyciagéw, przygotowanie,
oferowanie, proponowanie sprzedazy, rozprowadzanie, sprzedaz,
dostarczanie na wszelkiego rodzaju warunkach, posrednictwo, wysylka,
przesylanie w tranzycie, przewozenie, przywoz lub wywdz narkotykow;

b) uprawa maku lekarskiego, krzewu koka lub rosliny konopi;

¢) posiadanie lub nabywanie narkotykow dla prowadzenia dziatanh
wymienionych w lit. a);

d) wytwarzanie, przewdz lub rozprowadzanie polproduktow, wiedzac, ze
majg one by¢ uzyte do celéw nielegalnej produkcji lub wytwarzania
narkotykow.

1Dz Urz. UEL 3352 11.11.2004, 5. 8.



Posiadanie Iub nabywanie narkotykdw jest objete ta regulacjg tylko w
zakresie, w ktérym dotyczy prowadzenia przez sprawcoéw dziatan zwiazanych z
produkcja, wytwarzaniem lub obrotem nimi (art. 2 ust. 2 lit. ¢ decyzji ramowej).
Decyzja ramowa nie obgjmuje czynéw zwiazanych z handlem narkotykami, w
przypadkach w ktérych sprawca dokonuje ich w celu konsumpcp wlasnej w
sposob okreslony w prawie krajowym (art. 2 ust. 2).

Réwniez orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
potwierdza wystepowanie w prawie europejskim ogolnej reguly zakazu
sprzedazy $rodkéw odurzajgcych, wlaczajagc w to srodki na bazie konopi, z
wyijatkiem scisle kontrolowanego handlu zwigzanego z wykorzystaniem ich do
celow medycznych lub naukowych, a wigc po spelnieniu konkretnych
warunkow”.

2.2. W prawie Unii Europejskiej zasady dotyczace m.in. wytwarzania,
przywozu, wprowadzania do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi
sa zawarte w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie Wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi® (dalej: dyrektywa).

Na gruncie dyrektywy produktem leczniczym jest: a) jakakolwiek
~ substancja lub polaczenie substancji prezentowana jako posiadajaca whasciwosci

lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi lub b) jakakolwiek substancja lub
polaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane ludziom w celu
odzyskania, poprawy lub zmiany funkeji fizjologicznych poprzez powodowanie
dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w
celu stawiania diagnozy leczniczej (art. 1 pkt 2 dyrektywy). Zgodnie z art. 2 ust.
2 dyrektywy jej przepisy stosuje si¢ takze w przypadku watpliwosci, gdy
uwzgledniajac wszelkie cechy charakterystyczne produkiu leczniczego, produkt
ten moze by¢é objety zakresem definicji pojecia ,,produkt leczniczy”.

Podstawowym aktem prawnym implementujqcym do polskiego prawa
postanowienia dyrektywy jest ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.; dalej: Prawo
farmaceutyczne).

2.3. Zasady notyfikowania projektowanych przepisow technicznych
zostaly okre§lone w dyrektywie (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego 1
Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajgcej procedurg udzielania informacji

Z Wyrok TSUE z 16 grudnia 2010 r., Marc Michel Josemans v. Burgemeester van Maastricht, C- 137/09, pkt
36 oraz wskazane tam orzecznictwo.

3 Dz Urz. UE L 311 z 28.11.2001, 5. 67; Dz. Urz. UE Polskie Wydanie Specjalne: rozdziat 13, tom 27, s. 69, ze
zm.



w dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ushug
spoleczefistwa informacyjnego (Dz. Urz. UE L 241 z 17.9.2015, s. 1)*.

3. Analiza przepisow projektu pod katem ustalonego stanu prawa
Unii Europejskiej

3.1. Na wstepie analizy nalezy stwierdzié, ze na gruncie prawa Unii
Europejskiej dopuszczalne jest wylaczenie w panstwach cztonkowskich zakazu
sprzedazy srodkow na bazie konopi, jesli handel nimi jest scisle kontrolowany w
zwigzku z wykorzystaniem ich do celéw medycznych lub naukowych. Takie
wylaczenie musi speliaé Scisle okreslone wymogi.

Konsekwencja proponowanego wykreslenia z wykazu srodkow
odurzajacych ziela konopi innych niz wildkniste oraz zywicy konopi jest
wylgczenie przedmiotowe stosowania w odniesieniu do tych substancji
wszystkich przepiséw ustawy dotyczacych s$rodkéw odurzajacych, w tym
przepisow karnych zawartych w rozdziale 7 ustawy. W odniesieniu do
obowiagzujgcych przepiséw karnych, skutek ten polegalby na dekryminalizacji
wszystkich czynnosci sprawczych ujetych w rozdziale 7 ustawy, ktore dotyczg
substancji odurzajacych zawierajgcych ziele konopi innych niz widkniste oraz
zywice konopi, a wiec m.in. uprawy (art. 63 ustawy), wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania (art. 53 ustawy), przywozu, wywozu, przewozu,
wewnatrzwspolnotowego nabycia lub wewnatrzwspolnotowej dostawy (art. 55
ustawy), wprowadzania do obrotu (art. 56 ustawy). Zastosowanie ogdlnego
mechanizmu dekryminalizacji czyndéw dotyczacych ziela konopi innych niz
wibkniste oraz zywicy konopi nalezy uzna¢ za niezgodne z art. 2 ust. 1 oraz 3
ust. 1 decyzji ramowej, ktére nakladaja na panstwa czlonkowskie obowigzek
zapewnienia karalnosci czyndw zabronmionych (a takze podzegania,
pomocnictwa lub usilowania ich popelnienia) zwiazanych z handlem
narkotykami, jesli popelnione zostaly umyslnie, a sprawca nie dzialat w ramach
upowaznienia.

W projektowanym art. 30d ustawy okreslono zasady i procedure
ubiegania si¢ o zezwolenie wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego na
uprawe konopi oraz zbiér ziela i zywicy konopi innych niz wiékniste w celu
stosowania na potrzeby terapii w ramach Narodowego Systemu. Zgodnie z
zatozeniami projektodawcow zezwolenie wydawane jest na potrzeby wskazanej
imiennie osoby lub grupy o0séb uczestniczacych w terapii (projektowany art. 30d
ust. 5 ustawy), na czas okreslony (projektowany art. 30d ust. 7 ustawy), po
stwierdzeniu spelienia ustawowych przestanek (projektowany art. 30d ust. 6
ustawy), ze wskazaniem dokladnych warunkéw dozwolonej uprawy i
przechowywania zblorow (projektowany art. 30d ust. 8 ustawy).

* Wiecej informacji na temat procedury notyfikacji przepiséw technicznych patrz. opinia BAS-WAPEiM-
2909/14 z dnia 9 stycznia 2015 1.



Rownoczesnie w proponowanym art. 30d ust. 3 ustawy wskazano
wprost, ze nie wymaga zezwolenia przetwarzanie i przerdb ziela i zywicy
konopi innych niz widkniste uzyskanych z zachowaniem warunkow zezwolenia
wydanego na uprawe 1 zbidr tych substancji na potrzeby zastosowania w terapii.
Zgodnie z art. 30d ust. 4 dozwolone ma by¢ takze posiadanie srodkéw
odurzajacych na podstawie proponowanych przepisow ustawy. Analiza
przepiséw projektu ustawy prowadzi do wniosku, ze zezwoleniem, o ktérym
mowa w proponowanym art. 30d ustawy, objete s3 wylacznie uprawa konopi
oraz zbior ziela i zywicy konopi innych niz widkniste.

W s$wietle art. 2 ust. 1 decyzji ramowej konieczne jest zapewnienie w
przepisach krajowych karalnosci czynéw wskazanych w tym przepisie, ktore
zostaly popelione umysinie i bez upowaznienia. Nalezy przyja¢, ze zezwolenie,
o ktéorym mowa w proponowanym art. 30d ustawy spelnia wymogi
upowaznienia okreslonego w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej. Tym samym uprawa
konopi oraz zbiér ziela i zywicy konopi innych niz widkniste dokonywane na
warunkach okreélonych w projektowanej ustawie nie jest objeta wymogiem
penalizacji z decyzji ramowej. W pozostatym zakresie proponowana w projekcie
ustawy dekryminalizacja poszczegélnych czynnosci sprawczych handlu
narkotykami w odniesieniu do ziela konopi innych niz widkniste oraz zywicy
konopi jest niezgodna z art. 2 ust. 1 oraz 3 ust. 1 decyzji ramowe;j.

3.2. W projekcie ustawy stosuje sig¢ rozne okreslenia substancji bedacych
przedmiotem regulacji, m.in. jako niedopuszczone do obrotu produkty konopi
stosowane w celach medycznych (proponowany art. 30a ust. 1 ustawy),
niedopuszczone do obrotu przetwory konopi stosowane w terapii (proponowany
art. 30c ust. 1 ustawy), ziele i zywica konopi przetwarzane, przerabiane i
stosowane pod nadzorem lekarza zgodnie z aktualng wiedza medyczna, w celu
lagodzenia objawoéw dzialan niepozadanych stosowanych produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu lub jako alternatywy terapeutycznej dla
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, ktorych skutecznos¢ w
indywidualnych przypadkach nie jest wystarczajaca (proponowany art. 30b ust.
1 ustawy). Nalezy uznaé; ze, mimo niejednolitej terminologii, elementami
wsp6lnymi pojeé¢ opisujacych te substancje sa: pochodzenie roslinne (tj. z roslin
konopi) oraz stosowanie w celach leczniczych. Wskazane elementy nakazujg
przyjaé, ze te substancje spetniajg kryteria produktéw leczniczych ustanowione
na gruncie dyrektywy. |

Na marginesie mozna zaznaczy¢, ze w dyrektywie przewidziano odrgbne
rodzaje produktéw leczniczych, ktérymi sg tradycyjny ziolowy produkt
leczniczy (art. 1 pkt 30 dyrektywy) oraz ziolowy produkt leczniczy (art. 1 ust.
31 dyrektywy), ktore zawieraja w swoich skiadzie substancje pochodzenia
ro§linnego. Oba rodzaje produktéw leczniczych sa poddane rezimowi
dyrektywy.

W projektowanych przepisach wystepuje szereg wylaczen stosowania
postanowienn Prawa farmaceutycznego implementujacych dyrektywe. W




projektowanym art. 30b ust. 1 ustawy wprost wskazano, ze do uprawy konopi
oraz zbioru ziela i zywicy konopi przetwarzanych, przerabianych 1 stosowanych
pod nadzorem lekarza zgodnie z aktualng wiedza medyczng nie stosuje si¢
przepiséw dotyczacych obrotu produktami leczniczymi okreslonych w Prawie
farmaceutycznym (wdrazajacych przepisy tytutu III dyrektyw). W kolejnym
ustepie projektowanego art. 38b ustawy wskazano, ze uprawa, zbior ziela i
. zywicy konopi oraz ich przetwarzanie, przerdéb i stosowanie na zasadach
okreslonych w proponowanej ustawie nie stanowia dziatalnosci gospodarczej w
rozumieniu art. 38 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, ktory dotyczy wytwarzania
oraz importu produktéw leczniczych (krajowe przepisy dotyczace wytwarzania
oraz importu produktow leczniczych implementuja postanowienia tytutu IV
dyrektywy). Zgodnie z wola projektodawcow takze do badan naukowych w
zakresie monitorowania terapii w rozumieniu przepiséw proponowanej ustawy
nie stosuje sie przepisow Prawa farmaceutycznego, ktore reguluja prowadzenie
badan klinicznych produktdw leczniczych (wdrazajacych przepisy okreslone w
dyrektywie, regulujgce wymogi przeprowadzania badan klinicznych produktéw
leczniczych). ,

W dyrektywie przewidziano mozliwos¢ wylaczenia w szczegdlnych
przypadkach wybranych kategorii produktow leczniczych z zakresu jej
przepiséw. Zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy w celu zaspokojenia szczegolnych
potrzeb panstwo czlonkowskie moze zastosowal tego rodzaju wylaczenie w
odniesieniu do produktéw leczniczych dostarczanych na zlozone w dobrej
wierze zamdwienie, sporzadzone zgodnie ze specyfikacja upowaznionej osoby
wykonujacej zawdd zwigzany z ochrong zdrowia na jej bezposrednig osobistg
odpowiedzialnos¢ oraz do celéw stosowania przez indywidualnego pacjenta.

Przyjmuje sig¢, ze art. 5 dyrektywy nalezy interpretowaé wasko, jako
wyjatek od ogdlnej regulty objecia produktéw leczniczych zharmonizowanymi
wymogami okre§lonymi w dyrektywie, ktére powinny obowigzywaé we
wszystkich pafistwach, przyjmujac ze podstawowym celem zasad regulujacych
produkcje, dystrybucje 1 stosowanie produktéw leczniczych jest ochrona
zdrowia publicznego (motyw 2 preambuly dyrektywy). W doktrynie uznaje sie,
7ze wylaczenie objete art. 5 ust. 1 dyrektywy moze by¢ zastosowane w celu
realizacji specjalnych potrzeb indywidualnego pacjenta’.

W ocenie Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (dalej: Trybunat
lub TS) zogdélu przestanek ustanowionych wart. 5 ust. 1 dyrektywy,
odczytywanych w swietle zasadniczych celéw tej dyrektywy, a w szczegdlnosci
celu polegajacego na ochronie zdrowia publicznego, wynika, ze odstepstwo
przewidziane przez ten przepis moze dotyczy¢ tylko sytuacji, w ktérych lekarz
uzna, iz stan zdrowia jego indywidualnych pacjentow wymaga podania

M. Krekora [w:] M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple (red.), Prawo farmaceutyczne, Warszawa, 2012, s.
65.



produktu leczniczego, ktory nie ma odpowiednika posmdauqcego pozwolenie na
rynku krajowym lub ktéry jest niedostepny na tym rynku®.

Szczegbtowe  wytyczne  interpretacyjne  dotyczace — przestanek
wskazanych w art. 5 ust. 1 dyrektywy znalazly sie w wyroku Trybunatu z dnia
29 marca 2012r. w sprawie Komisja przeciwko Polsce, sygn. C-185/107.
Uznano w nim, ze pojecie ,,szczegdlnych potrzeb” odnosi sie wylacznie do
indywidualnych sytuacji uzasadnionych wzgledami medycznymi i zaktada, ze
produkt leczniczy jest niezbedny dla zaspokojenia potrzeb pacjenta. Podobnie
wymog, aby produkty lecznicze byly dostarczane na ,,ztozone w dobrej wierze
niewywotane zamowienie” oznacza, ze produkt leczniczy powinien by¢é
przepisany przez lekarza w wyniku obiektywnej oceny stanu zdrowia jego
pacjentow 1w oparciu o wylacznie terapeutyczne wzgledy. Ponadto, w
przytoczonym orzeczeniu Trybunal stwierdzil, ze z art. 5 ust. 1 dyrektywy
wynika, ze wprowadzenie przewidzianego w nim odstepstwa jest uzaleznione
od tacznego spetnienia zespotu okreslonych w nim przestanek®.

W projekcie ustawy nie wykazano spelnienia wszystkich przestanek
zastosowania wylaczenia w odniesieniu do proponowanej terapii w ramach
Narodowego Systemu. W szczegolnosci nie okreslono osobistej bezposredniej
odpowiedzialnosci lekarza nadzorujgcego terapie (a takze nie zdefiniowano
precyzyjnie srodkéw nadzoru tego lekarza nad przebiegiem terapii).
Watpliwosci budzi sposéb zindywidualizowania pacjentéw poddanych terapii
(w projektowanym art. 30d ust. 5 ustawy jest mowa o wskazanych imiennie
osobach lub grupie osdéb uczestniczacych w terapii w kontekscie zasad
uzyskiwania zezwolenia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na
uprawe konopi oraz zbior ziela 1 zywicy konopi innych niz widkniste, przy czym
nie jest jasne, czy imienne wskazanie dotyczy tez czionkdéw grupy). Wskazania
medyczne do stosowania w terapii przetworéw konopi okreSlone w
proponowanym art. 30b ust. 1 ustawy nie odwotuja si¢ do specjalnych potrzeb
indywidualnych pacjentow, ktdrych nie mozna zaspokoi¢ za pomocg dostepnych
na rynku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu. W przywotanym
przepisie projektu ustawy jedno z alternatywnie wymienionych wskazan
medycznych dotyczy fagodzenia objawow dziatan niepoigdanych stosowanych
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu. Nie ma w tej przestance mowy
o koniecznosci zastosowania w indywidualnym przypadku alternatywy
terapeutycznej wobec nieskutecznosci innych metod leczniczych, tak jak zostato
to okreslone w odniesieniu do drugiego wskazania ujetego w projektowanym
art. 30b ust. 1 ustawy. ' :

6 Wyrok TS z dnia 16 lipca 2015 r. w potaczonych sprawach Abcur AB przeciwko Apoteket Farmaci AB i in.,
sygn. C-544/13 i C-545/13, pkt 56 i przywolane tam orzecznictwo Trybunatu.

7 Patrz pkt 30 i n. uzasadnienia wyroku.

8 Patrz pkt 30 uzasadnienia wyroku.



Biorac pod uwagg powyzsze, nalezy stwierdzi¢, ze wskazane w
projektowanej  ustawie = wylaczenie  stosowania  przepisow  Prawa
farmaceutycznego, ktére implementujg przepisy dyrektyw, w szczegblnosci w
zakresie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych, ich wytwarzania oraz
importu, a takze prowadzenia badan klinicznych tych produktéw, nie spelnia
przestanek okreslonych w art. 5 ust. 1 dyrektywy. Tym samym nalezy uznac je
za niezgodne z prawem Unii Europejskie;.

3.3. Projekt ustawy podlega notyfikacji Komisji Europejskiej, zgodnle z
wymogami okreslonymi w dyrektywie (UE) 2015/1535, jako projekt przepisow
technicznych ograniczajacych mozliwosé wprowadzenia towaru do obrotu.

4. Konkluzje
Poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanti jest niezgodny z prawem Unii Europejskiej w zakresie:

1. dekryminalizacji czynéw wskazanych w rozdziale 7 wustawy o
przeciwdziataniu narkomanii, ktére dotycza ziela konopi innych niz
wibkniste oraz zywicy konopi, z wylaczeniem uprawy oraz zbioru tych
substancji, dozwolonych na podstawie proponowanych przepiséw ustawy;

2. wylaczenia stosowania w odniesieniu do proponowanych regulacji
krajowych przepiséw implementujacych przepisy europejskie dotyczace
dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych, ich wytwarzania oraz
importu, a takze prowadzenia badan klinicznych.

Projekt ustawy, zawierajacy przepisy techniczne, wymaga notyfikacji
zgodnie z postanowieniami dyrektywy (UE) 2015/1535.

Dyréktor
Biura Analiz Sejmowych

VA /é/ffﬂ'/ J,
Michal Warcinski
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I Adam Podgérski
AN Zastepea Szefa

Data wpiyvts ... .29, i D i Kancelarii Sejmu RP

Szanowny Panie Ministrze,

odpowiadajac na pismo z dnia 9 lutego 2016 r. (znak GMS-WP-173-34/16) dotyczace
poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii uprzejmie
informuje, ze Polska Akademia Nauk popiera inicjatywe ustawodawczg zmierzajaca do
prawnego uregulowania wykorzystania przetwor6w z konopii w celach medycznych.
Wykorzystanie tych substancji w terapii choréb powinno by¢ dopuszczalne, jesli dokonywane
bedzie pod nadzorem kompetentnego lekarza. Nalezaloby mocniej podkresli¢, ze terapie
prowadzi¢ moze lekarz tylko za zgodg komisji etycznej (art. 30 c).

Watpliwosci budzi tresé art. 2 dotyczacego okreslenia szczegblowego sposobu postgpowania
pracownikow urzedéw z osobami podejmujgcymi prowadzenie terapii z zastosowaniem
niedopuszczonych do obrotu przetwordw konopii. Wydaje si¢, iz zasady takie powinny zostaé
okreslone w ustawie, w szczegOlnosci jezeli dotyczytyby odpowiedzialnos$ci karnej.

W projekcie nie wskazano podmiotéw tworzacych Narodowy system monitorowania
niedopuszczonych do obrotu produktéw konopii stosowanych w celach medycznych.
W art. 30 b ust. 4 okreslono podmioty, ktére ,,réwniez” moga realizowac i wspoifinansowaé
zadania Systemu, jednak nowelizacja nie wskazuje podstawowego katalogu podmiotéw w nim
uczestniczacych. Ustawa lakonicznie i ogdlnikowo wskazuje zadania Systemu, a sposéb ich
realizacji w zasadzie nie zostal okreSlony, poza kwestiy wydawania zezwolen na uprawe
konopii oraz prowadzenia rejestru podmiotéw prowadzacych terapi¢ z zastosowaniem konopii.
Szczegblnie uzasadnione jest monitorowanie produktéw konopii stosowanych w celach
leczniczych, jak tez wspieranie badan klinicznych w zakresie efektywnosci 1 bezpieczefistwa
terapii.

Nie jest réwniez jasne, jakimi przeslankami kierowat si¢ projektodawca proponujac
uregulowanie ograniczajace wielko$¢ powierzchni uprawy konopii na potrzeby 120 dni terapii
(art. 30 d ust. 2).

Ponadto wydaje sie, ze projekt nie zawiera uregulowan wprowadzajgcych system kontroli
realizacji przepisoOw nowelizacji.

Z wyrazami szacunku
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| STANOWISKO Nr 9/16/P-VII
PREZYDIUM NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ
z dnia 4 marca 2016r.

w sprawie poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii

Prezydium Naczelne] Rady Lekarskiej po zapoznaniu sie poselskim projektem
ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, przekézanym przy pismie
pana Adama Podgoérskiego — Zastepcy Szefa Kancelarii. Sejmu z dnia 9 iutego
2016r., ocenia negatywnie przedmiotowy projekt ustawy. |

Zdaniem Prezydium obowigzujgce przepisy dajg lekarzom wystarczajgcg swobode
postepowania terapeutycznego przy jednoczesnej gwarancji  bezpieczenstwa
pacjenta.

SEKR | _ PREZES
= — , J{M

- Marek Yodtowski ‘ Maciej Hamankiewicz



PREZES
NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ

NACZELNA Maciej Hamankiewicz
JZBA LEKARSKA
NRL/ZRP/BW/108/ ‘Af":[”‘lﬁ Warszawa, dnia 4.03.2016 r.

SEKRETARIAT Z-CY SZEFA KS

....................................................

Pan

Adam Podgorski
Zastepca

Szefa Kancelarii Sejmu

e wm7 pawé Alsicisinpe

W zwigzku z pismem z dnia 9 lutego 2016r, znak: GMS-WP-173-33/16, przy kiérym
zostat nadestany poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, przesylam w zatgczeniu stanowisko Nr 9/16/P-VIl Prezydium Naczeinej

Rady Lekarskiej z dnia 4 marca 2016 r.

WDUWW

PREZES

Nachkicj
¢

Maciej Hamankiewic:

Naczelna Izba Lekarska, ul. Jana Sobieskiego 110, 00-764 Warszawa

tel. 559 13 30, fax 559 13 33
e-mail: prezes@hipokrates.org
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. Warszawa, 15 lutego 2016 1.
BAS-WAPEiIM-203/16 ' :

Pan

Marek Kuchcinski
.Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia w sprawie stwierdzenia, czy poselski projekt ustawy o
zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii (przedstawiciel
wnioskodawcow: posel Piotr Liroy — Marzec) jest projektem ustawy
wykonujacej prawo Unii Europejskiej w rozumieniu art. 95a regulaminu
Sejmu

Projekt zaklada =zmiane ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdzialaniu narkomaniu (Dz. U. z 2012 r. poz. 124, ze zm.; dale;j:
~ ustawa). Projektodawcy zamierzaja przede wszystkim doda¢ rozdzial 4a do
ustawy, ktéry dotyczy stworzenia Narodowego Systemu monitorowania-
niedopuszczonych do obrotu produktéw konopi stosowanych w celach
medycznych (dalej: Narodowy System), a takze usunaé ziele konopi innych niz
wildkniste oraz zywice konopi z wykazu srodkéw odurzajacych grupy IV-N,
zawartego w zalaczniku nr 1 do ustawy.

Projekt nie zawiera przepiséw majacych na celu wykonanie prawa UE.

Poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
nie jest projektem ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskie] w rozumieniu
art. 95a regulaminu Sejmu.

Dyrektor
Biura Analiz Sejmowych

VA
Michat Warchiéki

ul. Zogdrna 3, 00-441 Warszawa = tsl. {22} 621 09 71, 694 17 27, faks {22} 694 18 &5 « www. bos seim.gov.pl



- PIERWSZY REZES Warszawa, dnia 40 marca 2016 .
SADU NAJWYZSZEGO
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

BSA 11-021-56/16

SEKRETARIAT Z-CY SZEFA KS
L gz ﬁp‘,’i\g‘%"ﬁ'?’l‘é Pan
: . Adam Podgorski
TR B W0 | U113 O :
Data wplywe 1:1..05..2008 Zastepca Szefa

Kancelarii Sejmu

Szanowny Panie Ministrze
W odpowiedzi na pismo z dnia 9 lutego 2016 r., GMS-WP-173-33/16

uprzejmie przesylam uwagi Sgdu Najwyzszego do poselskiego projektu

ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

Z powazaniem

e

Prof. dr hap\ Matgorzata Gersdorf



Warszawa, dn. /0 marca 2016 r.

At S
SAD NAJWYZSZY
BIURO STUDIOW i ANALIZ
Pl. Krasinskich 2/4/6, 00-951 Warszawa
BSA 11-021-56/16

UWAGI

do poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy

o przeciwdziataniu narkomanii

Oceniany projekt ustawy ma na celu dopuszczenie stosowania w celach
medycznych ziela konopi innych niz widkniste i zywicy konopi. Stanowi on prébe
realizacji postulatu legislacyjnego zgtoszonego przez Trybunat Konstytucyjny w
postanowieniu sygnalizowanym TK .z 17 marca 2015 r.' W tym celu, wedtug
nowoformutowanego art. 30a Ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (u.p.n.)?, tworzy sie Narodowy system monitorowania niedopuszczonych
do obrotu produktéw konopi stosowanych w celach medycznych (w niniejszych
uwagach dalej jako Narodowy System). Zadaniem Narodowego Systemu byloby
monitorowanie i nadzér nad stosowaniem konopi w celach medycznych oraz
wspieranie badan naukowych w zakresie oceny skutecznoéci i bezpieczefistwa
prowadzonych terapii i stosowanych produktéw. Zadania Narodowego Systemu
bylyby realizowane w  szczegdlnosSci poprzez: pozyskiwanie  danych
epidemiologicznych na temat uzywania przetworéw z konopi w celach medycznych
oraz informaciji na temat ich skutecznosci oraz bezpieczeristwa stosowania w terapii;
prowadzenie centralnego rejestru podmiotéw prowadzgcych terapie =z
zaétosowaniem niedopuszczonych do obrotu preparatéw i przetworéw konopi;
sprawowanie nadzoru nad zaopatrzeniem i obrotem przetworami konopi w ramach

prowadzonych badan i terapi.

14Sygn. akt S 3/15
27j. Dz.U. z 2016 1. poz. 224 ze zm.



Warto zwrécié uwage, ze stosowanie ziela konopi innych niz widkniste i zywicy
konopi do celdéw leczniczych mozliwe jest obecnie w ramach tzw. importu
docelowego lekow. Zgodnie z art. 4 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (u.p.f.)®, do obrotu dopuszczone s3 bez koniecznosci uzyskania
pozwolenia produkty lecznicze, sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie
jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany
produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany, i
posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z wyjatkami okreslonymi w tej
ustawie. Podstawg sprowadzenia produkiu leczniczego, jest zapotrzebowanie
szpitala albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny. Istnieje réwniez mozliwo$é wwozu takich
substanciji w ramach strefy Schengen przez osoby leczone w ten sposéb w kraju ich
pochodzenia (w ramach tzw. wzajemnego uznawania). Z jednej wiec strony
mozliwos¢ i celowbéc’: stosowania okre$lonych wyzej srodkow z zasady nie jest
kwestionowana, z drugiej zas w obecnym stanie prawnym utrzymuje sie bariery w ich
medycznym uzytkowaniu. Stan taki uwydatnia jeszcze eksponowang przez Trybunat
Konstytucyjny w ww. postanowieniu sygnalizacyjnym potrzebe ustanowienia przez
ustawodawce wiasciwej relacji miedzy prawem pacjenta do $wiadczen zdrowotnych,
a ochrong spofeczeristwa przed uzaleznieniami. Sposobu, w jaki projektodawca
zamierza legalizowac¢ ziele konopi innych niz wibkniste i zywicy konopi dla celéw
leczniczych nie mozna jednak z powodéw wskazanych nizej uznaé za wiagciwy.

Jednym z zadar Narodowego Systemu bytoby ,wspieranie badarn naukowych
w zakresie oceny skutecznosci i bezpieczeistwa prowadzonych terapii i
stosowanych produktéw”. Powyzsze zadanie wskazuje na eksperymentalny
charakter prowadzonej terapii. Wydaje sie to potwierdzaé nowododany art. 30c,
zgodnie z ktérym prowadzenie terapii z zastosowaniem niedopuszczonych do obrotu
przetwordw konopi dozwolone jest zgodnie z oceng lekarza we wskazaniach
okreslonych w ustawie pod warunkiem zgtoszenia do rejestru, o ktérym mowa w ust.
6. 2 projektu. Zgodnie z projektem, terapie z zastosowaniem niedopuszczonych do
obrotu przetworéw konopi moégtby prowadzi¢ lekarz posiadajgcy prawo wykonywania
zawodu oraz specjalizacjg w dziedzinie dotyczgcej danego wskazania, lub jeéli takiej

specjalizacji brak — w dziedzinie psychiatrii, a w przypadku matoletnich — w dziedzinie

*T.j. Dz.U. 2008 Nr 45 poz. 271 ze zm.



pediatrii, w ramach praktyki zawodowej albc umowy lub zatrudnienia w podmiocie
leczniczym.

Juz samo umiejscowienie tych przepiséw w u.p.n. moze budzié¢ watpliwosci.
Wsréd celow ustawy okreslonych w art. 2 brak jest bowiem celu unormowania zasad
leczenia konopiami innymi niz wtdkniste i zywicg konopi.

Analiza argumentéw medycznych dotyczacych kwestii leczniczego
oddziatywania ww. substancji lezy poza zakresem oceny dokonywanej przez Sad
Najwyzszy. Mozna jednak zada¢ pytanie, czy jest to w ogdle mozliwe, skoro
projektodawca nie okresla, jakie dokitadnie substancje, wzglednie produkty i dla
jakiego celu leczniczego legalizuje. Rozwigzanie takie nie jest wystarczajaco
precyzyjne.

Mozna sadzi¢, ze ten brak precyzji wynika wlasnie z obrania przez
projektodawce swoistej ,drogi na skroty” w celu legalizacji tzw. marihuany w celach
medycznych. Przejawia sig to juz w niestosowaniu w ocenianym projekcie uzywanej
w u.p.f. nazwy ,produkt leczniczy”, ktéry ustawa ta definiuje w art. 2 pkt 32 jako
substancje lub mieszaning substancji, przedstawiang jako posiadajgcg wiasciwosci
zapobiegania lub leczenia choréb wystepujgcych u ludzi lub zwierzat lub podawang
w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikaciji
fizjologicznych  funkcji  organizmu  poprzez  dziatanie  farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne. Produkt taki podlega wprowadzeniu do obrotu w
trybie okreslonym w u.p.f. Zgodnie z art. 3 u.p.f., stosowanym réwniez w wypadku
$rodkdéw odurzajacych, Prezes Urzedu Produkiéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych wydaje co do zasady stosowne pozwolenie
dopuszczajace produkt leczniczy do obrotu. Warunkiem jego wprowadzenia na rynek
jest rowniez przeprowadzenie lub uznanie odpowiednich badan klinicznych
(argument z art. 10 ust. 1 pkt 4 u.p.f.). Zgodnie natomiast z projektowanym art. 30b
ust 1 ustawy nie stanowig obrotu produktami leczniczymi, o ktorym mowa w
przepisach ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne prowadzone na
podstawie projektowanych przepisow uprawa konopi oraz zbidr ziela i zywicy konopi
przetwarzanych, przerabianych i stosowanych pod nadzorem lekarza zgodnie z
aktualng wiedzg medyczng, w celu tagodzenia objawéw dziatan niepozgdanych
stosowanych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu lub jako alternatywy
terapeutycznej dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, ktérych
skuteczno$¢ w indywidualnych przypadkach nie jest wystarczajgca. Zatozenie, ze
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substancje lecznicze pochodzgce z ziela konopi innych niz widkniste i zywicy konopi
nie powinny przybiera¢ formy produktu leczniczego, nie ma dostatecznego
uzasadnienia. Nie jest nim to, Ze substancje owe stanowityby §rodek towarzyszacy
terapii ani tez swoisty, odbiegajacy od wiekszosci produktow leczniczych, sposob ich
wytwarzania. '

Zgodnie z art. 30d projektu, uprawa konopi oraz zbiér ziela i zywicy konopi
innych niz widkniste w celu stosowania na potrzeby terapii w ramach Narodowego
Systemu jest dozwolona po uzyskaniu zezwolenia wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego wiasciwego ze wzgledu na miejsce uprawy i zbioru. Tak
sformutowany sposéb koncesjonowania uprawy konopi dla celéw leczniczych nie
zastuguje na aprobate. Pomijajgc nawet wysokie ryzyko naduzyé przy okazji takiej
uprawy, powinna ona leze¢ w gestii profesjonalnego podmiotu farmaceutycznego.
Samo wydanie stosownej koncesji, bez upowaznienia w instrumenty nadzoru nad
takim procesem, z pewnoscig jest niewystarczajgce. Wojewddzki inspektor
farmaceutyczny nie jest natomiast (i nie powinien byé) uprawniony do nadzoru nad
procesami niezwigzanymi wytwarzaniem produktéw leczniczych.

Koncowo nalezy zauwazyé, iz nie ma aksjologicznego uzasadnienia dia
zawarcia w opiniowanym projekcie przepisow dotyczacych grup wsparcia oséb
uzaleznionych (art. 30b ust 4-5). Umieszczenie takich przepiséw w projekcie mogtoby
wrecz sugerowac, iz projektodawca zaktada wzrost zuzycia konopi innych niz
widkniste i zywicy konopi przeznaczonych na leczenie w celach wytacznie
konsumpcyjnych.

W celu umozliwienia leczenia ww. substancjami uzyskiwanymi z ziela konopi
innych niz widkniste i Zywicy konopi proponuje sie korekte ustepu 4 Zaigcznika nr 1
do u.p.n., poprzez poczynienie odpowiedniej adnotacji. Wobec jednak krytycznej
oceny samych zatozen projektu, szersza analiza sposobu dokonania korekty ww.
Zatgcznika nie wydaje sig celowa.

W zwigzku z powyZzszym, oceniany projekt nalezy zaopiniowaé negatywnie.
Trzeba jednak podkresli¢, ze konkluzja ta nie jest zanegowaniem potrzeby
wprowadzenia do obrotu substancji pochodzacych z ziela konopi innych niz widkniste
i zywicy konopi w celach leczniczych.



NACZELNA IZBA PIELEGNIAREK | POLOZNYCH

Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych

NIPiP-NRPiP-DM.0025.49.2016 Warszawa, dnia 14 marca 2016r. -

Pan :
Adam Podgérski
Zastepca Szefa Kancelarii Sejmu
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W odpowiedzi na pismo, ktére wplyneto do biura Naczelnej Izby Pielggniarek i Poloznych
w dniu 15 lutego 2016 roku (znak: GMS-WP-173-33/16) w sprawie przedstawienia opinii do
poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, uprzejmie
informuje, iz Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych nie wnosi uwag do wyzej

wymienionego projektu.
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Kornisja Usta/\sodawcza
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Pan .
Marek KUCHCINSKI

Marszalek Sej liu_l

Rzeczypospolitej Polskiej

' P
pemcam = Bl

7

Szanowny Panie Marszatku

Przekazuje — przyjeta na posiedzeniu w dniu 10 marca 2016 r. — opinic Komisji
Ustawodawczej:
- o poselskim projekcie ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii

(przedstawiciel wnioskodawcow poset Piotr Liroy-Marzec).

Z powazaniem




OPINIA nr 30

Komisji Ustawodawczej

w sprawie poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii

przyjeta na posiedzeniu
w dniu 10 marca 2016,

dla Marszalka Sejmu

Komisja Ustawodawcza, na posiedzeniu w dniu 10 marca 2016 r., rozpatrzyla
skierowany przez Marszatka Sejmu — w trybie art. 34 ust. 8 regulaminu Sejmu RP, celem
wyrazenia opinii w $wietle zgloszonych watpliwosci w sprawie zgodnosci projektu z
prawem Unii Europejskiej — poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu

narkomanii.
Komisja, po przedstawieniu projektu i wyshichaniu ekspertéw, przeprowadzila

dyskusje. W wyniku glosowania Komisja

- uznala ten projekt za dopuszczalny.

PrzewodnjCzacy Komisji

are.



Warszawa 9 marca 2016r.

AL ‘J &t Marszalek Sejmu RP
e [ Sz. P. Marek Kuchcinski
J
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Zgloszenie autopoprawki

Na podstawie art, 119 ust. 2 Konstytucji i art. 36 ust. 4 Regulaminu Sejmu uprzejmie wnosze
autopoprawke do poselskiego projektn ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii.

Piotr Liroy-Marzec
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Autopoprawka
do poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
I. art. 1 pkt 1) otrzymuje brzmienie:

1) Po rozdziale 4 dodaje si¢ Rozdzial 4a, art. 30a — 30d w nastgpujacym brzmieniu:

Rozdzial 4a

Narodowy system monitorowania niedopuszczonych do obrotu przetworéw ziela i Zywicy konopi
stosowanych w celach medycznych.

Art. 30a

1. Tworzy sie narodowy system monitorowania niedopuszczonych do obrotu przetworéw ziela i
zywicy konopi stosowanych w celach medycznych, zwany dalej Narodowym Systemem.

2. Zadaniem Narodowego Systemu jest monitorowanie i nadzér nad stosowaniem konopi w celach
medycznych oraz wspieranie badann naukowych w zakresie oceny skutecznosci i bezpieczefistwa
prowadzonych terapii oraz stosowania przetworéw ziela i Zywicy konopi, na zasadach okreslonych
w niniejszym rozdziale.

3. Bez uszczerbku dla postanowieni art. 2 - 3 ustawy zadania Narodowego Systemu realizuje si¢
w szczegblnosci poprzez:

1) pozyskiwanie danych epidemiologicznych temat uzywania przetwordw ziela i Zywicy konopi
w celach medycznych oraz informacji na temat ich skutecznosci oraz bezpieczenstwa
stosowania w terapii,

2) prowadzenie centralnego rejestru podmiotéw prowadzacych terapie z zastosowaniem
niedopuszczonych do obrotu przetwordw ziela i zywicy konopi,

3) nadzdr nad zaopatrzeniem w przetwory ziela i zywicy konopi w ramach prowadzonych badan
i terapii.

Art. 30b

1. Nie stanowig obrotu produktami leczniczymi, o ktérym mowa w przepisach ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001r. prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126 poz. 1381 ze zm.) prowadzone na
podstawie przepiséw niniejszego rozdziatu uprawa konopi oraz zbiér ziela izywicy konopi
przetwarzanych, przerabianych i stosowanych pod nadzorem lekarza, zgodnie z aktualng wiedza
medyczng, w celu lagodzenia objawéw dzialai niepozadanych lub w charakterze alternatywy
terapeutycznej dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu, ktérych skutecznose w
indywidualnych przypadkach nie jest wystarczajaca.

2. Uprawa, zbidr ziela i zywicy konopi oraz ich przetwarzanie, przeréb i stosowanie na zasadach
okreslonych przepisami niniejszego rozdziatu nie stanowi dziatalnoéci gospodarczej w rozumieniu
art. 38 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w ust. 1.
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3. Do badan naukowych w zakresie, o ktérym mowa w art. 30a ust. 2 w ramach Narodowego Systemu
nie stosuje sie przepiséw Rozdzialu 2a ustawy, o ktérej mowa w ust. 1. Dane uzyskane w ramach tych
badan nie mogg byé wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

4. Bez uszczerbku dla przepiséw rozdzialu 2 — 4 ustawy oraz przepiséw ustawy, o ktérej mowa
wust. 1, zadania w ramach Narodowego Systemu moga by¢é wspélnie realizowane
i wspotfinansowane réwniez przez grupy samopomocy oséb uzaleznionych, jednostki naukowe,
fundacje, stowarzyszenia i inne podmioty zainteresowane dziataniem w ramach Narodowego Systemu.
Wspélpraca instytucjonalna moze by¢ podejmowana na podstawie porozumieni, wytycznych i innych
aktéw prawa wewnetrznego okreslonych w ustawach.

5. Grupy samopomocy os6b uzaleznionych w ramach Narodowego Systemu dzialaja na zasadach
okreslonych w ustawie Prawo o stowarzyszeniach.

6. Zasady prowadzenia i nadzorowania terapii z zastosowaniem niedopuszczonych do obrotu
przetwordw ziela i Zywicy konopi okresla art. 30c.

7. Przepiséw Rozdzialéw 5 1 6 ustawy, z zastrzezeniem art. 30d ust. 9, nie stosuje si¢ do uprawy
konopi, zbioru oraz przetwarzania i stosowania ziela i zywicy konopi innych niz wiékniste w zakresie
uregulowanym w niniejszym Rozdziale.

Art. 30c

1.Prowadzenie terapii z zastosowaniem niedopuszczonych do obrotu przetworéw ziela i zywicy
konopi dozwolone jest zgodnie z oceng lekarza we wskazaniach okre§lonych w art. 30b ust.1 pod
warunkiem zgloszenia do rejestru, o ktérym mowa w ust.6.

2. Bez uszczerbku dla przepis6w odrebnych, terapig, o ktérej mowa w ust. 1 moze prowadzi¢ lekarz
posiadajacy prawo wykonywania zawodu oraz specjalizacje w dziedzinie odpowiadajacej danym
wskazaniom a jesli takiej specjalizacji brak — w dziedzinie psychiatrii, a w przypadku maloletnich —
rowniez w dziedzinie pediatrii, wramach praktyki zawodowej albo umowy lub zatrudnienia
w podmiocie leczniczym.

3. Podmioty, o ktérych mowa ust. 2 sg obowigzane:

1) zapewniad udzielenie pacjentowi, wedle jego indywidualnych potrzeb, zgodnej z aktualng
wiedza medyczng informacji na temat bezpieczenstwa 1 skutecznosci stosowania przetworéw
w terapii, a przed jej rozpoczgciem uzyskaé pisemna zgode pacjenta lub jego prawnego
opiekuna,

2) wystawia¢ dokumenty zapotrzebowania na stosowane przetwory z uwzglednieniem postaci
idawkowania, w ilosci nie wiekszej niz wystarczajaca na 120-dniowg kuracje, zgodnie z
urzedowym wzorem albo za posrednictwem urzgdowego systemu teleinformatycznego,

3) prowadzié dokumentacje medyczng pacjenta zgodnie z odrebnymi przepisami, ‘

4) zapewnia¢ odpowiednie warunki udzielania S$wiadczen w ramach prowadzonej terapii,
w szczegolnosci mozliwosé niezwlocznego kontaktu z lekarzem dla uzyskania informacji,
mozliwod¢ zgtoszenia dzialan niepozgdanych, uzyskania pomocy w zwiazku z zakoficzeniem
lub rezygnacja z udziatu w terapii,

5) prowadzi¢ ewidencje zuzycia, zapotrzebowania i Zrédet zaopatrzenia oraz zglaszaé te dane do
wykazu w okresach kwartalnych - na podstawie wystawionych dokumentéw zapotrzebowania
lub za posrednictwem urzedowego systemu teleinformatycznego,
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6) zglasza¢ informacje o dzialaniach niepozadanych produktéw leczniczych zgodnie
zwymogami art. 36b-f ustawy, o ktérej mowa w art. 30b ust. 1, ze szczegblnym
uwzglednieniem zdarzen niespodziewanych oraz zdarzen, co do ktérych zachodzi podejrzenie,
ze sa spowodowane zastosowaniem przetworow ziela i zywicy konopi,

7) umozliwiaé wymiang¢ informacji z jednostkami naukowymi prowadzacymi badania
rozumieniu art. 30b ust. 3, oraz z podmiotami, o ktérych mowa art. 36u ustawy, o ktérej mowa
w art. 30b ust. 1.

4. Jednostki naukowe mogg w ramach prowadzonych badan zawiera¢é umowy z podmiotami
prowadzacymi terapie, o ktérych mowa w ust. 1, w celu realizacji zadan Narodowego Systemu.

5. W przypadku wystapienia w ramach terapii cigzkiego niepozadanego dzialania produktu
leczniczego lub dziatan niepozadanych spowodowanych przez zastosowane przetwory ziela i zywicy
konopi lekarz prowadzacy obowiazany jest, niezaleznie od obowiazkéw wynikajacych z odrebnych
przepiséw, zglosi¢ do rejestru szczegbélowe informacje na temat zdarzenia w ciagu 24 godzin od
powzigcia informacji, a organ prowadzacy rejestr niezwlocznie zamieszcza informacje w
odpowiednim wykazie.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr w postaci bazy danych zapisanej na
informatycznych no$nikach danych w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565).
Rejestr jest jawny. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego
rejestru jest jednostka podlegia ministrowi wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych w ochronie
zdrowia. Koszty prowadzenié rejestru sg finansowane z budzetu panstwa z czgsci, ktdrej dysponentem
jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

7. W rejestrze umieszcza si¢ dla kazdego podmiotu:

1) adres placowki,

2) liczbe pacjentéw w biezacym kwartale z uwzglednienierﬁ wskaza,

3) dane lekarzy wedlug specjalizacji,

4) kwartalne podsumowanie zuzycia ziela i zywicy konopi na potrzeby terapii,

5) informacje o ujawnionych dziataniach niepozadanych zgloszonych zgodnie zust. 3 i 5.

8. Zgloszenia dokonuje lekarz lub podmiot leczniczy, o ktérych mowa w ust. 2, podajac:

1) dane zglaszajacego,

2) dane lekarzy prowadzacych terapie z uwzglednieniem specjalizacji,

3) liczbg pacjentéw uczestniczacych w terapii w biezgcym kwartale z uwzglednieniem wskazan,
4) szacowane zapotrzebowanie ziela i Zywicy konopi na potrzeby terapii w biezacym kwartale.

9. Zgloszenie ujawnionych dziatann niepozadanych zawiera informacje wymagane przepisami
odrebnymi.
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10. Podmiot wpisany do rejestru jest obowigzany niezwlocznie zglaszaé aktualizacje danych,
o ktérych mowa w ust. 7—9.

11. Zgloszenie sklada si¢ na urzedowym formularzu albo za posrednictwem urzedowego systemu
teleinformatycznego. Zgloszenie podlega oplacie, ktora stanowi dochéd budzetu paristwa. Wniosek
o wykreslenie z wykazu oraz zgloszenie dzialan niepozadanych sg wolne od optat.

12. W przypadku stwierdzenia w zgloszeniu brakéw formalnych, organ prowadzacy rejestr wzywa
podmiot dokonujacy zgloszenia do usuniecia brakéw. W przypadku nieusunigcia, w terminie 7 dni,
pomimo wezwania organu prowadzacego rejestr, brakéw formalnych zgloszenia, organ prowadzacy
rejestr odmawia dokonania wpisu.

13. Organ prowadzacy rejestr odmawia dokonania wpisu, jesli podmiot zglaszajacy nie jest
podmiotem leczniczym albo lekarzem posiadajacym prawo wykonywania zawodu spelniajgcym
warunki okre$lone w ust. 2, jak rowniez w przypadku oczywistej bezzasadnosci zgloszenia.

14. W przypadku powziecia informacji o tym, Zze podmiot wpisany do wykazu dziala w sposob
niezgodny z przepisami regulujacymi dzialalnos¢ objeta wpisem, organ prowadzacy rejestr wyznacza
niezwlocznie termin do usunigcia tych nieprawidlowosci.

15. Organ prowadzacy rejestr dokonuje wykreslenia wpisu:

1) w razie stwierdzenia, ze podmiot przestal spelnia¢ warunki wymagane do wykonywania
dzialalnosci okreslonej w zezwoleniu, lub nie usunat w terminie wyznaczonym zgodnie z ust. 14
stanu faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami ustawy,

2) na wniosek podmiotu lub w razie stwierdzenia, ze podmiot nie prowadzi terapii.

16. Odmowa dokonania wpisu podmiotu i wykredlenie podmiotu nastgpuje w drodze decyzji
administracyjnej. Podmiot wykre§lony z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 15 pkt 1, moze ponownie
dokonaé zgloszenia w takim samym zakresie nie wczesniej niz po uptywie 3 lat od dnia wydania
decyzji o wykresleniu.

17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii ministra wlasciwego do spraw
cyfryzacji okresli w drodze rozporzadzenia szczegblowy sposob prowadzenia rejestru i udostepniania
danych z rejestru, w tym wzér urzgdowego formularza zgloszenia i aktualizacji danych wraz
z wykazem dotgczonych dokumentéw, wzor zapotrzebowania, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 2, majac
na uwadze wymogi dostgpnosci i wladciwego funkcjonowania urzedowego systemu
teleinformatycznego, wymogi ochrony danych osobowych oraz standardy prowadzenia baz danych dla
celéw monitorowania zgodnych z przepisami o systemie informacji w ochronie zdrowia, kierujgc si¢
potrzeba ulatwienia dokonywania zgloszen i dostgpu do informacji.

18. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii ministra wiasciwego do spraw
finanséw publicznych okresli w drodze rozporzadzenia wysoko$é oplat za zgloszenie i aktualizacje
danych, majac na uwadze koszty prowadzenia rejestru i funkcjonowania Narodowego Systemu.

Art. 30d

1. Uprawa konopi oraz zbiér ziela i zywicy konopi innych niz wiékniste w celu stosowania na
potrzeby terapii w ramach Narodowego Systemu jest dozwolona po uzyskaniu zezwolenia
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wiasciwego ze wzgledu na miejsce uprawy i zbioru.
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2. Powierzchnia uprawy konopi oraz ilos¢ zbioru ziela i zywicy konopi innych niz wiékniste w ramach
Narodowego Systemu nie mogg przekraczaé zapotrzebowania 0séb uczestniczacych w terapii na okres
120 dni kuracji z uwzglednieniem wymagan Dobrej Praktyki Uprawy i Zbioru. Zapotrzebowanie
okresla indywidualnie dla kazdej osoby lekarz prowadzacy terapig, z uwzglednieniem obowiazkéw
okreglonych w art. 30c ust. 1-3.

3. Nie wymaga zezwolenia przetwarzanie i przeréb ziela i zywicy konopi innych niz widkniste
uzyskanych z zachowaniem warunkéw zezwolenia wydanego na podstawie ust. 1 i 2 na potrzeby
zastosowania w ramach terapii.

4. Osoba posiadajgca $rodki odurzajace na podstawie ust. 1 — 3 oraz przepisow wydanych na
podstawie ust. 12 jest uprawniona do ich posiadania w rozumieniu art. 34 ust. 1.

5. Zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 1 na potrzeby wskazanej imiennie osoby lub grupy oséb
uczestniczacych w terapii moze uzyskaé osoba fizyczna bedaca pacjentem, opiekunem prawnym lub
faktycznym pacjenta, fundacja prowadzgca dziatalnos¢ na rzecz pacjentéw lub organizacja spoleczna
na rzecz swoich czlonkéw, a takze jednostka naukowa w ramach dzialalno$ci statutowej, ktére
spelniajg warunki okreélone przepisami niniejszego rozdziatu.

6. Zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 1 wydaje si¢ na wniosek, po stwierdzeniu, ze podmiot
ubiegajacy sie o wydanie:

1) jest podmiotem, o ktorym mowa w ust. 5 i wykaze udokumentowane zapotrzebowanie
W rozumieniu ust. 2,

2) posiada zameldowanie lub siedzibg w wojewddztwie i nie korzysta z uprawnier okreslonych’
w ust. 1 - 4 na podstawie wydanego juz w tym samym zakresie zezwolenia,

3) zatrudnia pracownika odpowiedzialnego za zagwarantowanie kontroli zgodno$ci norm i warunkéw
produkcyjnych oraz jakosciowych surowcéw i przetworéw uzyskiwanych na cele terapii z Dobra
Praktyka Uprawy i Zbioru, w tym archiwizacje probek i dokumentacj¢ oceny spehienia tych
warunkéw zezwolenia dla kazdej partii przetworu, lub zawarl umowe z jednostka naukowa w tym
przedmiocie,

4) zapewnia warunki uprawy, zbioru i przechowywania unjemozliwiajace osobom nieupowaznionym
dostep do uprawy, surowcdw objetych zbiorem i sporzadzanych przetworéw,

5) zapewnia sposob i warunki nalezytego ewidencjonowania zbioru i zuzycia,

6) posiada $rodki o udokumentowanym pochodzeniu przeznaczone na finansowanie dzialalnosci
okreslonej zezwoleniem.

7. Zezwolenie wydaje si¢ na czas okre§lony, nie diuzszy niz 12 miesiecy.

8. Zezwolenie okresla:

1) miejsce uprawy i przechowywania zbiorow,

2) powierzchnie uprawy oraz ilo$¢ surowcodw objetych zbiorem w rozumieniu ust. 2,
3) osoby odpowiedzialne i uprawnione do czynnosci okreslonych w zezwoleniu,

4) termin waznos$ci zezwolenia.
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9. Do zezwoleft wydawanych w trybie okreslonym w ust. 1-2, art. 39 ust. 1-2 i 7-8 stosuje si¢
odpowiednio. Organem wyzszego stopnia jest Gltéwny Inspektor Farmaceutyczny. Do podmiotoéw
posiadajacych zezwolenie, o ktérych mowa w ust. 1, art. 44 ust. 1 i art. 44a ustawy stosuje si¢
odpowiednio.

10. Za udzielenie i zmiane zezwolenia pobierane s oplaty, ktére stanowig dochéd budzetu pafistwa.

11. Osoba odpowiedzialna w rozumieniu ust. 8 prowadzi indywidualng ewidencj¢ uprawy, zbioru
i zuzycia, ktéra przechowuje w miejscu zbioru i udostgpnia na kazde zadanie organu zezwalajgcego.

12. Minister wlaéciwy do spraw zdrowia po zasiegnigciu opinii Komendanta Gléwnego Policji oraz
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego okresli w drodze rozporzadzenia szczegblowe dane objgte
wnioskiem o wydanie zezwolenia, oktorym mowa w ust. 1, w tym wzér wniosku i wykaz
dokumentéw dolaczonych do wniosku, warunki uprawy, zbioru i przechowywania i niszczenia
$rodkéw odurzajacych, szczegSlowe warunki dzialania grup samopomocy, zakres obowiazkéw osoby
odpowiedzialnej oraz ushig jednostki naukowej, w tym warunki i sposéb przeprowadzania kontroli
jakosci farmaceutycznej lub innych norm jakosciowych i produkcyjnych, atakze wzory i sposob
prowadzenia ewidencji, szczegblowy sposéb gromadzenia, przechowywania i przekazywania
informacji, kierujac sie potrzeba zapewnienia odpowiedniej kontroli uprawy i zbioru oraz
zabezpieczenia srodkéw odurzajacych przed dostgpem oséb nieupowaznionych, zapewnienia kontroli
jakosci i bezpieczefistwa stosowanych przetworéw zgodnie z aktualnym stanem wiedzy, majac na
wzgledzie poszanowanie praw pacjenta oraz zasad¢ sprawnosci postepowania.

14. Minister whasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii ministra wiasciwego do spraw
finans6w publicznych okresli w drodze rozporzadzenia wysoko$¢ i sposéb pobierania oplat za
wydanie i zmiane zezwolenia, majgc na wzgledzie koszty funkcjonowania Narodowego Systemu.

II. Art. 3 otrzymuje brzmienie

Art. 3. Rada Ministréw na podstawie informacji uzyskanych od organéw administracji rzadowej
przedstawi Sejmowi i Senatowi Rzeczypospolitej Polskiej w terminie do dnia 30 czerwca 2019 r.
sprawozdanie z dzialania przepiséw ustawy za okres od dnia ich wejscia w Zycie do dnia 31 grudnia
2018 r.
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Uzasadnienie
Autopoprawka dotyczy:

1) ujednolicenia stosowanej terminologii okreslenia substancji bgdacych przedmiotem regulacji —
wobec uwagi sformulowanej w opinii BAS-WAPEIM-202/16 wszedzie zastosowano
jednakowe pojecie ,,przetwory ziela i zywicy konopi”, co pozwoli wyeliminowac wszelkie
watpliwosci interpretacyjne w tym zakresie,

2) zmian dostosowujacych zapisy projektu do innych wymogéw wskazanych w opinii BAS-
WAPEIM-202/16,

3) sprostowania omyiek i dokonanie poprawek redakcyjnych.
Ad. 1

Nazwa ,,przetwory ziela i zywicy” odnosi si¢ do pojeé ziela i Zywicy stosowanych jednolicie w calej
ustawie i zdefiniowanych w art. 4. Przetwory nalezy interpretowaé zgodnie z celem regulacji, czyli
wszelkie postacie ziela i zywicy (stan naturalny jak i przetworzony) jakie zgodnie z wiedzg medyczna
mogg byé zastosowane w lecznictwie pod nadzorem lekarza w indywidualnym przypadku.

Kazda nalewka bedzie nalewka, kazdy wyciag bedzie wyciagiem (cho¢ nie kazdy przetwor bedzie
wyciggiem), suszone lub surowe ziele i zywica bedg zielem 1 Zywica, aczkolwiek wszystkie te postacie
mozma, zgodnie z jezykiem powszechnym, okresli¢ jako ,.przetwory”. Zastosowanie _]ednohtej
terminologii jest wskazane zasadami techniki legislacyjne;j.

Ad.2

Niektére przepisy mozna dostosowaé do wymogéw poruszonych w opinii bez naruszenia konstrukeji
projektowanego rozwigzania. Szczegdlowe objasnienie tych zmian zamieszczone jest w Tabeli Al,
a wyjasnienia dotyczace zapiséw pozostawionych bez zmian wobec uwag w opinii zamieszczone sg
w Tabeli A2.

Ad.3

Projekt zawiera pojedyncze omylki, ktérych oméwienie przedstawione jest w Tabeli Al.
Pewne sformulowania wymagaty poprawek redakcyjnych, réwniez omoéwionych w Tabeli Al.

Autopoprawka nie pociaga za sobg zmian tresci normatywnej o charakterze materialnym ani
proceduralnym.

Niniejszym dokonano zmian redakcyjnych w obrebie nastgpujacych jednostek art. 1 projektu: Tytui
Rozdziahu 4a, art. 30a ust.112, ust. 3 pkt 113, art. 30b ust. 316, art. 30c ust. 1, ust. 3 pkt 1i2, ust. 5
i 6, ust. 7 pkt 4 ust. 8 pkt 4, ust. 15 pkt 1, ust. 16 i 18, art. 30d ust. 6 pkt 3 i 4, ust. 14, oraz w art. 3
. projektu.

_Zestawienie i uzasadnienie poszczegélnych zmian przedstawia Tabela Al.

‘Do uzasadnienia dodano réwniez zatacznik ,,Ocena skutkéw regulacji” w formacie RCL oraz
ustosunkowanie si¢ projektodawcy do opinii BAS-WAPEiM-202/16 — Tabela A2.
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Tabela Al. Zestawienie zmian wprowadzanych w drodze autopoprawki

Nr Jedn. red. Brzmienie w projekcie Zmiana Uzasadnienie
1 Tyt Narodowy System Narodowy system Ujednolicenie
Rozdziatu 4a monitorowania monitorowania terminologii
niedopuszczonych do obrotu | niedopuszczonych do obrotu
produktéw konopi przetworéw ziela i Zywicy
stosowanych w celach konopi stosowanych w celach
medycznych. medycznych.

2 | Art. 30aust.1 1. Tworzy si¢ narodowy 1.Tworzy sie narodowy Ujednolicenie
system monitorowania system monitorowania terminologii
niedopuszczonych do obrotu | niedopuszczonych do obrotu
produktéw konopi przetworow ziela i zywicy
stosowanych w celach konopi stosowanych w celach
medycznych, zwany dalej medycznych, zwany dalej
Narodowym Systemem. Narodowym Systemem.

3 | Art. 30a 2. Zadaniem Narodowego 2. Zadaniem Narodowego Ujednolicenie

ust. 2 Systemu jest monitorowanie i | Systemu jest monitorowanie i | terminologii
nadzor nad stosowaniem nadzér nad stosowaniem
konopi w celach medyczmych | konopi w celach medycznych
oraz wspieranie badan oraz wspieranie badan
naukowych w zakresie oceny | naukowych w zakresie oceny
skutecznosci i skutecznosci i
bezpieczeristwa bezpieczenstwa
prowadzonych terapiii - prowadzonych terapii oraz
stosowanych produktéw, na | stosowania przetworéw
zasadach okre§lonych w ziela i Zywicy konopi, na
niniejszym rozdziale. zasadach okre§lonych
w niniejszym rozdziale.
4 | Art. 30a pozyskiwanie danych pozyskiwanie danych Ujednolicenie
ust. 3pkt 1 epidemiologicznych temat epidemiologicznych temat terminologii
uzywania przetworéow z uZywania przetwor6éw ziela i
konopi w celach medycznych | Zywicy konopi w celach
oraz informacji na temat ich medycznych oraz informacji
skutecznoéci oraz na temat ich skutecznosci
bezpieczenstwa stosowania oraz bezpieczenistwa
w terapii, stosowania w terapii,
5 Art. 30a nadzor nad zaopatrzeniem i | nadz6r nad zaopatrzeniem w | Ujednolicenie
ust. 3 pkt 3 obrotem przetworami przetwory ziela i zywicy terminologii
konopi w ramach konopi w ramach

prowadzonych badan i terapii

prowadzonych badan i terapii
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6 | Art. 30b 1. Nie stanowig obrotu 1. Nie stanowia obrotu
ust. 1 produktami leczniczymi (...) | produktami leczniczymi (...)
uprawa konopi oraz zbior uprawa konopi oraz zbiér
ziela i zywicy konopi ziela i zywicy konopi
przetwarzanych, przetwarzanych, Dostosowanie do
przerabianych i stosowanych | przerabianych i stosowanych Wymogow
pod nadzorem lekarza pod nadzorem lekarza, wskazanych w
zgodnie z aktualng wiedza zgodnie z aktualng wiedzg opinii BAS-
medyczng, w celu lagodzenia | medyczna, w celu lagodzenia | WAPEIM-202/16
objawow dzialan objawéw dzialan
niepozadanych stosowanych | niepozadanych lub w Poprawka
produktow leczniczych charakterze alternatywy redakcyjna -
dopuszczonych do obrotu terapeutycznej zastgpienie stowa
lub jako alternatywy dla produktéw leczniczych ~jako” wyrazeniem
terapeutycznej dla dopuszczonych do obrotu, .»w charakterze”
produktéw leczniczych ktérych skuteczno$é w
dopuszczonych do obrotu, indywidualnych przypadkach
ktérych skutecznoéé nie jest wystarczajaca.
w indywidualnych
przypadkach nie jest
wystarczajaca.
7 | Art. 30b 3. Do badan naukowych w Do badan mnaukowych w | Poprawka
ust. 3zd. 1 zaKkresie monitorowania zakresie, 0 ktorym mowa w | redakcyjna -
terapii w rozumieniu art. art. 30a ust. 2 w ramach | odeslanie do zakresu
30a ust. 2 wramach Narodowego Systemu nie | badad wskazanego
Narodowego Systemu nie wtosuje sig przepiséw | w przepisie
stosuje si¢ przepiséw Rozdzialu 2a ustawy, o ktérej | wstgpnym.
Rozdzialu 2a ustawy, o ktérej | mowa(...)
mowa (...).
8 | Art. 30b 6. Zasady prowadzenia i Zasady prowadzenia i Ujednolicenie
ust. 6 nadzorowania terapii z nadzorowania terapii z terminologii
zastosowanicm zastosowaniem
niedopuszczonych do obrotu | niedopuszczonych do obrotu
preparatow i przetwor6w przetworéw ziela i Zywicy
konopi okreéla art. 30c. konopi okresla art. 30c.
9 | Art. 30c 1.Prowadzenie terapii z 1.Prowadzenie terapii z Ujednolicenie
ust. 1 zastosowaniem zastosowaniem terminologii
niedopuszczonych do obrotu | niedopuszczonych do obrotu
przetwordw konopi przetworéw ziela i zywicy
dozwolone jest zgodnie z konopi dozwolone jest
ocena lekarza we zgodnie z oceng lekarza we
wskazaniach okreslonych wskazaniach okreslonych
w art. 30b ust.1(...) w art. 30b (...)
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10 | Art. 30¢ zapewnia¢ udzielenie zapewniaé udzielenie Ujednolicenie
ust. 3pkt 1 pacjentom zgodnych z pacjentowi, wedle jego terminologii oraz
aktualng wiedzg medyczna indywidualnych potrzeb, wyeksponowanie
informacji na temat zgodnej z aktualng wiedza indywidualnych
bezpieczenstwa i medyczna informacji na temat | potrzeb — usunigeie
skuteczno$ci terapii a przed | bezpieczenstwa i watpliwosci co do
jej rozpoczeciem uzyskaé skutecznos$ci stosowania zgodno$ci z art. 5
pisemna zgode pacjenta lub przetwor6w w terapii, a Dyrektywy
jego prawnego opiekuna, przed jej rozpoczgciem
uzyskac pisemna zgode BAS-WAPEIM-
pacjenta lub jego prawnego 202/16
opiekuna
11 | Art. 30c . 2) wystawia¢ dokumenty 2) wystawiaé dokumenty 1) uszezelnienie
ust. 3 pkt 2 zapotrzebowania na zapotrzebowania na systemu
stosowane przetwory z stosowane przetwory z zaopatrzenia
uwzglednieniem postaci uwzglednieniem postaci
i dawkowania, w ilosci i dawkowania, w ilo$ci nie 2) zharmonizowanie
niezbednej na 90-dniowa wiekszej niz wystarczajaca przepiséw -120
kuracje, zgodnie z na 120-dniowg kuracje, dniowy termin
urzedowym wzorem albo za zgodnie z urzedowym uwzglednia czas
pofrednictwem urzedowego | wzorem albo za wegetacji roslin
systemu teleinformatycznego, | poérednictwem urzedowego | konopi, zgodnie
systemu teleinformatycznego, | z art. 30d ust. 2.
12 | Art. 30c 6) zgtaszaé informacje o 6) zglasza¢ informacje o Wzmocnienie
ust. 3 pkt 6 dzialaniach niepozadanych dzialaniach niepozadanych nadzoru nad
produktéw leczniczych (...), ze szczegblnym prowadzong terapia
zgodnie z wymogami uwzglednieniem zdarzen zgodnie z
art. 36b-f ustawy, o ktorej niespodziewanych oraz zaleceniem opinii
mowa w art. 30b ust. 1, ze zdarzen, co do ktérych BAS-WAPEIM-
szczegblnym uwzglednieniem | zachodzi podejrzenie, Ze s3 | 202/16
zdarzen niespodziewanych, spowodowane
zastosowaniem przetwordéw
ziela i Zywicy konopi,
13 | Art. 30¢c 5. W przypadku wystapienia 5. W przypadku wystapienia | Ujednolicenie
ust. 5 w ramach terapii ciezkiego w ramach terapii ciezkiego terminologii
niepozadanego dziatania niepozadanego dziatania
produktu leczniczego lub produktu leczniczego lub
dziatan niepozadanych dzialan niepozadanych
spowodowanych przez spowodowanych przez
zastosowane przetwory zastosowane przetwory ziela
konopi (...) i Zzywicy konopi (...)
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14 | Art. 30cust. 6

Dodaje sie zd. 3:
Koszty prowadzenia rejestru

sa finansowane z budzetu Wskazane jest
- panstwa z czeéci, ktorej precyzyjne
dysponentem jest minister zdefiniowanie
whasciwy do spraw zdrowia. | Zrodel finansowania.
15 | Art. 30c 4) podsumowanie kwartalne | 4) kwartalne podsumowanie | Poprawka
ust. 7 pkt 4 zuzycia ziela i zywicy konopi | zuzycia ziela i zywicy konopi | redakcyjna
na potrzeby terapii, na potrzeby terapii,
16 | Art. 30c 4) szacowane érednie 4) szacowane Ujednolicenie
ust. 8 pkt 4 zapotrzebowanie surowcow w | zapotrzebowanie ziela i terminologii,
biezgcym kwartale. 7ywicy konopi na potrzeby | poprawka
terapii w biezacym kwartale. | redakcyjna
17 | Art. 30c 1) w razie stwierdzenia, ze 1) w razie stwierdzenia, ze Sprostowanie
ust. 15 pkt 1 podmiot przesta spelniaé podmiot przestat spetniaé omytki
warunki {...), lub nie usunat, | warunki (...), lub nie usunal,
w terminie wyznaczonym w terminie wyznaczonym
zgodnie z ust.-11 stanu zgodnie z ust. 14 stanu
faktycznego lub prawnego faktycznego lub prawnego
niezgodnego z przepisami niezgodnego z przepisami
ustawy, ustawy,
18 | Art. 30c Podmiot wykreslony z Podmiot wykreélony z Sprostowanie
ust. 16 zd. 2 przyczyn, o ktérych mowa w | przyczyn, o ktérych mowaw | omyld
ust. 12 pkt 1, moze ponownie | ust. 15 pkt 1, moze ponownie
dokonaé zgtoszenia (...) dokonad zgloszenia (...)
19 | Art. 30c Minister wiasciwy do spraw Minister wiasciwy do spraw Poprawka
ust. 18 zdrowia (...) okre$li w drodze | zdrowia (...) okredli w drodze | redakcyjna
rozporzadzenia wysoko$¢ rozporzadzenia wysokos¢
oplat (...), majac na uwadze oplat (...), majgc na uwadze
koszty prowadzenia wykazu i | koszty prowadzenia rejestru i
funkejonowania Narodowego | funkcjonowania Narodowego
Systemu. Systemu.
20 | Art. 30d ust. 6 3) zatrudnia pracownika 3) zatrudnia pracownika
pkt3 odpowiedzialnego za odpowiedzialnego za
zagwarantowanie kontroli zagwarantowanie kontroli
zgodno$ci z Dobra Praktyka | zgodno$ci norm i warunkéw
Uprawy i Zbioru norm produkeyjnych Poprawka
produkcyjnych oraz jako§ciowych redakcyjna

i jako§ciowych surowedw i

surowcOw i przetworéw
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przetworéw uzyskiwanych
na cele terapii, archiwizacje
préobek i dokumentacje
oceny spelnienia tych
warunk6éw zezwolenia dla
kazdej partii surowca i
przetwor6w, lub zawarl
umowe z jednostks

uzyskiwanych na cele
terapii z Dobra Praktyky
Uprawy i Zbioru, w tym
archiwizacje probek i
dokumentacje oceny
spelnienia tych warunkéw
zezwolenia dla kazdej partii
przetworu, lub zawart

naukows w przedmiocie, umowe z jednostka Sprostowanie
naukowg w tym omyki
przedmiocie,
21 | Art. 30d 4) zapewnia warunki uprawy, | 4) zapewnia warunki uprawy, | Poprawka
ust. 6 pkt 4 zbioru i przechowywania zbioru i przechowywania redakcyjna
uniemozliwiajace osobom uniemozliwiajace osobom
nieupowaznionym dostep do | nieupowaznionym dostep do
suroweow i przetworéw, uprawy, surowcéw objetych
zbiorem i sporzadzanych
przetworodw,
22 | Art. 30d 14. Minister whaéciwy do 14. Minister wlasciwy do Oplaty musza by¢
ust. 14 spraw zdrowia po spraw zdrowia po pobierane réwniez
zasiggniecin opinii ministra | zasiggnigciu opinii ministra za zmiane
wiasciwego do spraw wiasciwego do spraw zezwolenia.
finans6w publicznych okres§li | finanséw publicznych okresli
w drodze rozporzadzenia w drodze rozporzadzenia
wysoko$¢ i sposéb pobierania | wysoko$¢ i spos6b pobierania
oplat za wydanie oplat za wydanie i zmiang
zezwolenia, majac na zezwolenia, majac na
wzgledzie koszty (...) wzgledzie koszty (...)
23 | Art.3 Art. 3. Rada Ministrow na Art. 3. Rada Ministréw na Okres
podstawie informacji podstawie informacji sprawozdawczy
uzyskanych od organéw uzyskanych od organéw obejmuje pelne 2
administracji rzadowej administracji rzadowej lata funkcjonowania
przedstawi Sejmowi i przedstawi Sejmowi i Systemu
Senatowi Rzeczypospolitej Senatowi Rzeczypospolitej
Polskiej w terminie do dnia | Polskiej w terminie do dnia | 2016 jest rokiem ,,0”
30 czerwca 2018 r. 30 czerwca 2019 r. zgodnie z
sprawozdanie z dziatania sprawozdanie z dziatania zalaczonym

przepiséw ustawy za okres od
dnia ich wejécia w zycie do
dnia 31 grudnia 2017 r.

przepiséw ustawy za okres od
dnia ich wejscia w zycie do
dnia 31 grudnia 2018 r.

dokumentem ,,OSR”™
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Tabela A2: Ustosunkowanie si¢ projektodawcy do opinii BAS-WAPEiIM-202/16

czopki, bez konieczmosei uzyskiwania
zezwolenia na kazda taka operacje.

Ust. 4 doprecyzowuje norme¢ wynikajaca z art.
34 ust. 2 ustawy - aby bezpodstawnie nie
dokonywaé konfiskaty roslin czy przetworéw
u podmiotu posiadajacego zezwolenie.

Ponadto, jak wspomina si¢ w opinii, Decyzja
ramowa nie obejmuje czynéw (...} :

- w celu konsumpcji wiasnej

- w sposéb okreslony w prawie krajowym
(art. 2 ust. 2 Decyzji).

Art. 30d ust 3 i 4 to whasnie spos6b okreslenia
w prawie krajowym kwestii konsumpcji
wilasnej.

Nr | Zarzuty BAS- Przepis OdpowiedZ Odniesienie do
WAPEIM-202/16 projektn projektu/uzasadnienia
1 | Konsekwencjg Art. 1 Ziele i zywica pozostajg w zalaczniku s. 23 nzasadnienia:
Dproponowanego pkt 2) w grupie I-N jako $rodki odurzajace ,
wykreslenia z wykazu ktorych zastosowanie w celach medycznych Posiadanie, uprawa,
Srodkow odurzajgcych jest legalne wylacznie pod warunkiem uzywanie marihuany
(..) é';st wylgczenie uzyskania zezwolenia/recepty. bez wymaganego
rzedmiotowe . :
ftosowania W Utrzymana jest karalno$§¢ wszystkich zezwolenia po7jostajq
odniesieniu do tych czynéw sprawczych okreslonych w rozdziale przestepstwarml.
substancji wszystkich 7 ustawyf, jeslinie 521. Wykor'lywane na Zob. przypis 33,
przepiséw ustawy podstawie zezwolenia okreslonego
5.6
dotyczgeych srodkéw w art. 30d.
odurzajgcych, w tym .
przepij;;;y kamyct;: (o) Realizacja postanowienia TK 3/15. Postanowienie TK 3/15
2 | proponowana w Axt. 30d | Projekt nie przewiduje dekryminalizacji 8. 21 uzasadnienia
projekcie ustawy ust. 3 jakichkolwiek czynnosci dokonanych
dekryminalizacja bez zezwolenia, w tym posiadania. zob. at. 35 ust. 3 ustawy
poszczegolnych 0 przeciwdziataniu
czynnofcj sprawczych Art. 30d ust. 3: narkomanii:
handiu narkotykami - dotyczy sytuacji, gdy pacjent jest w stanie 3. Nie wymaga
(..) samodzielnie spreparowaé sproszkowane ziele | zezwolenia przeréh
do postaci np. czopka (przeréb w rozumieniu | srodkdw odurzajgcych,
art. 4) lub sporzadzié nalewke (przetwarzanie | substancji
w roz. art. 4); - psychotropowych i
- oznacza jedynie, ze podmiot, ktéry uzyskal | prekursoréw, jezeli jest
zezwolenie, moze w granicach whasnych dokornywarny w aptece na
potrzeb samodzielnie przygotowaé np. napar, | zasadach okreslonych w

ustawie z dnia 6
wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.

Strona 14 z 16




W projekcie ustawy nie wykazano spelnienia wszystkich przestanek zastosowania wylqczenia z art. 5 Dyrekywy

Wskazane elementy Art. Nalezy pamigtaé, ze Dyrektywa reguluje
nakazujq przyjqé, ze te 30b ust. | wyczerpujaco kwestie funkcjonowania s. 8-13 uzasadnienia
substancje spelniajq 1i2 wspolnego rynku lekow, a nie systemu
kryteria produlktow lecznictwa.
leczniczych ustanowione
na gruncie dyrektywy. Proponowane rozwigzanie jest alternatywnym
instrumentem polityki zdrowotne;j.
Przetwory konopi sg wylgezone
z rynkowego obrotu i jako takie nie
podlegaja dyrektywie, o ile nie sg oferowane
w obrocie 1 produkowane w ramach
dziatalnosci gospodarczej, a zasady ich
wprowadzenia do lecznictwa nie naruszaja
zasad przyjetych w UE.
W szczegélnosci nie Art. Odpowiedzialnos¢ lekarza regnlujg przepisy Przypisynas. 91 15
okreslono osobistej 30b ust. | prawa cywilnego i karnego — na zasadzie winy | uzasadnienia
bezposredniej 1i2 — jest to bezposrednia i osobista
odpowiedzialnosci odpowiedzialnosé,
lekarza nadzorujgeego ‘
terapie. Zaden przepis nie ogranicza.
odpowiedzialnosci, tak jak np. przepisy prawa
farmaceutycznego w odniesieniu do
produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu np. lekarz (nik¢) nie odpowiada za
skutki zastosowania leku zgodnie z ulotkg.
(a takze nie zdefiniowano | Art. Srodki nadzoru lekarza nad terapia sa Art. 30b ust. 6
precyzyjnie srodkéw 30b ust. | okre§lone bardzo szczegblowo w art. 30c.
nadzoru tego lekarza nad | 1 Art, 30¢
przebiegiem terapii). Projektowane przepisy Rozdzialu 4a nalezy
interpretowa¢ jako cato$é. Art. 30 dust. 2
(...) przy czym nie jest Adr. Dla uzyskania zezwolenia wymagane jest Art. 30d ust. 6
Jjasne, czy imienne 30d ust. | wykazanie indywidualnego zapotrzebowania.
wskazanie dotyczy tes 5
czlonkow grupy(...) Zapotrzebowanie okrefla indywidualnie dla | Art. 30 d ust. 2
kazdej osoby lekarz prowadzacy terapie '
Wskazania medyczne Art. Jesli przepisy projektu nie cytuja wprost Art. 30cust. 3pktla
(...) nie odwolujq sig do | 30b ust. | przepisu dyrektywy, nie oznacza to, ze
specjalnych potrzeb 1 projektowana konstrukcja nie spelia autopoprawka
indywidualnych przestanek okre§lonych przepisem dyrektywy. | indywidualizuje ~
pacjentéw, ktérych nie udzielanie §wiadczen:
mozna zaspokoié za »pacjentowi”
pomocq dosteprych na
rynku produktow
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leczniczych
dopuszczonych do
obrotu.

Naszym zdaniem konstrukcja przepiséw
Rozdziatu 4 jako caloéci jest poprawna,
dotyczy tylko sytuacji wskazanych w art. 5
Dyrektywy.

~wedle jego
indywidualnych potrzeb”

W przywolanym
przepisie projektu
ustawy jedno z
alternatywnie
wymienionych wskazan
medycznych dotyczy
tagodzenia objawow
dzialan niepozgdanych
stosowanych produktow
leczniczych
dopuszczonych do
obrow. Nie ma w tej
przesiance mowy o
koniecznoéci
zastosowania w
indywidualnym
przypadku alternatywy
terapeutycznej.

30b ust.

jw.

Wynika to zreszta z ogdInych zasad prawa
medycznego i etyki zawodowej lekarza —
osobista i bezposrednia odpowiedzialnosé za
dziatanie zgodnie z wiedza medyczna i sztuka
lekarska oznacza de facto koniecznosé
wyczerpania mozliwosci konwencjonalnej
farmakoterapii (leki dopuszczone do obroty,
inne uznane metody i procedury)

dla siggnigcia po alternatywne srodki.

Autopoprawka w pkt 6 uwzglednia ta
uwage — przeslanka o charakterze
koniecznosci jest zastosowana do obydwu
wskazan.

Zob. Przypisy na s.9

Pkt 6 Autopoprawki
(Tabela)
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S E I M BIURO ANALIZ SEJMOWYCH
AL R b e KANCELARII SEJMU

Warszawa, 23 marca 2016 r.
BAS-WAPEiM-563/16

Pan

Marek Kuchcinski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia prawna
w sprawie zgodnosci z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu
ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii (przedstawiciel
wnioskodawcow: posel Piotr Liroy-Marzec) w zakresie autopoprawki
zgloszonej 9 marca 2016 r.

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaty Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca
1992 roku — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2012 r. poz. 32,
ze zmianami) sporzadza si¢ nast¢pujaca opinie:

1. Przedmiot projektu ustawy

Przepisy zawarte w autopoprawce nie stanowia samoistnej tresci
normatywne_l Podlegajg ocenie w kontekscie projektu ustawy, do ktérego
zostata wniesiona autopoprawka.

Przepisy zaproponowane w autopoprawce zgloszonej 9 marca 2016 r.
powinny w zwigzku z tym by¢ analizowane w kontekscie projektu ustawy o
zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, zgloszonego 1 lutego 2016 r.
(dalej: projekt ustawy). W opinii Biura Anahz Sejmowych z dnia 15 lutego
2016 r. oceniono przepisy projektu ustawy ' . W niniejszej opinii analizie
poddano proponowane postanowienia zawarte W normatywnej czesci
autopoprawki zgloszonej 9 marca 2016 r., pozostawiajgc poza zakresem oceny
przepisy projektu ustawy, ktore nie sa zmieniane autopoprawka, oraz przepisy
projektu ustawy, na ktére nie majg wplywu przepisy zaproponowane w
autopoprawce.

W autopoprawce przewiduje si¢ nowelizacj¢ ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124, ze zm.; dalej:

1 Opinia BAS z 15 lutego 2016 1., sygn. BAS-WAPEiIM-202/16.
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ustawa) w zakresie okreslenia zasad funkcjonowania narodowego systemu
monitorowania niedopuszczonych do obrotu przetworow ziela i zywicy konopi
stosowanych w celach medycznych (dalej: narodowy system). Wnioskodawcy w
autopoprawce zmierzaja do ujednolicenia stosowanej terminologii w odniesieniu
do substancji bedacych przedmiotem regulacji, korzystajac z okreslenia
przetwory ziela i zywicy konopi. Ponadto wprowadzili punktowe zmiany do
projektu ustawy, a takze poprawki redakcyjne. Wsréd zaproponowanych w
autopoprawce zmian wzgledem pierwotnego projektu ustawy wymieni¢ mozna
m.in.

e wylaczenie nadzoru nad obrotem przetworami ziela i zywicy konopi z
zadan narodowego systemu (projektowany art. 30a ust. 3 pkt. 3 ustawy),

e usuniecie z jednego z dwoch zaproponowanych wskazan medycznych do
stosowania w terapii przetworOw ziela 1 Zzywicy konopi okreslenia
wskazujacego, ze tagodzenie objawdéw dziatan niepozadanych wynika ze
stosowania  produktow leczniczych dopuszczonych do  obrotu
(projektowany art. 30b ust. 1 in fine ustawy),

e doprecyzowanie, ze lekarz prowadzacy terapie w ramach narodowego
systemu ma obowigzek udzielié pacjentowi, wedle jego indywidualnych
potrzeb (okreSlenie dodane w autopoprawce), informacji na temat
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania przetworéw w terapii
(projektowany art. 30c ust. 3 pkt. 1 ustawy),

e dodanie do informacji o dzialaniach niepozadanych produktéw
leczniczych, podlegajacych zgloszeniu przez lekarza prowadzacego
terapie, zdarzen, co do ktorych zachodzi podejrzenie, ze sg spowodowane
zastosowaniem przetworéw ziela i Zywicy konopi (projektowany art. 30c
ust. 3 pkt. 6 in fine ustawy).

Zaproponowane w autopoprawce zmiany ustawy maja wej$¢ w zycie z
uplywem 3 miesiecy od dnia jej ogloszenia.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii obj¢tej projektem

W prawie Unii Europejskiej zasady dotyczace m.in. wytwarzania,
przywozu, wprowadzania do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi
sg zawarte w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi® (dalej: dyrektywa).

Na gruncie dyrektywy produktem leczniczym jest: a) jakakolwiek
substancja lub potaczenie substancji prezentowana jako posiadajaca wlasciwosci
lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi lub b) jakakolwiek substancja lub

2Dz Urz. UEL 311 228.1 1.2001, s. 67; Dz. Urz. UE Polskie Wydanie Specjalne: rozdziat 13, tom 27, s. 69, ze
zim.



polaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane ludziom w celu
odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez powodowanie
dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w
celu stawiania diagnozy leczniczej (art. 1 pkt 2 dyrektywy). Zgodnie z art. 2 ust.
2 dyrektywy jej przepisy stosuje si¢ takze w przypadku watpliwosci, gdy
uwzgledniajgc wszelkie cechy charakterystyczne produktu leczniczego, produkt
ten moze by¢ objety zakresem definicji pojecia produkt leczniczy.

Podstawowym aktem prawnym implementujacym do polskiego prawa
postanowienia dyrektywy jest ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.; dalej: Prawo
farmaceutyczne).

Zasady notyfikowania w prawie UE projektowanych przepisow
technicznych zostaty okreslone w dyrektywie (UE) 2015/1535 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajacej procedurg
udzielania informacji w dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad
dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz. Urz. UE L 241 z
17.9.2015,s. 1)’

3. Analiza przepiséw projektu pod katem ustalonego stanu prawa
Unii Europejskiej

Projektowane postanowienia dotyczace przetworéw ziela i zywicy
konopi winny podlegaé ocenie prawnej w Swietle postanowien dyrektywy.
Substancje te spelniajg kryteria produktéw leczniczych ustanowione w art. 1 pkt
2 dyrektywy. Postanowienia dyrektywy beda mialy do nich zastosowanie.

W projektowanych przepisach wystepuje szereg wylgczen stosowania
postanowien Prawa farmaceutycznego implementujacych — dyrektywe.
W projektowanym art. 30b ust. 1 ustawy wprost wskazano, ze do uprawy konopi
oraz zbioru ziela i zywicy konopi przetwarzanych, przerabianych i stosowanych
pod nadzorem lekarza zgodnie z aktualng wiedza medyczna nie stosuje sig
przepiséw dotyczacych obrotu produktami leczniczymi okre$lonych w Prawie
farmaceutycznym (wdrazajgcych przepisy tytutu III dyrektyw). W kolejnym
ustepie projektowanego art. 38b ustawy wskazano, ze uprawa, zbior ziela 1
zywicy konopi oraz ich przetwarzanie, przeréb i stosowanie na zasadach
okreélonych w proponowanej ustawie nie stanowia dziatalnosci gospodarczej w
rozumieniu art. 38 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, ktéry dotyczy wytwarzania
oraz importu produktéw leczniczych (krajowe przepisy dotyczace wytwarzania
oraz importu produktéw leczniczych implementuja postanowienia tytulu IV
dyrektywy). Zgodnie z wolag projektodawcow takze do badan naukowych w
zakresie monitorowania terapii w rozumieniu przepiséw proponowanej ustawy
nie stosuje sie przepiséw Prawa farmaceutycznego, ktore reguluja prowadzenie

3 Wigcej informacji na temat procedury notyfikacji przepiséw technicznych patrz. opinia BAS-WAPEiIM-
2909/14 z dnia 9 stycznia 2015 r.



badan klinicznych produktéw leczniczych (wdrazajacych przepisy okreslone w
dyrektywie, regulujace wymogi przeprowadzania badan klinicznych produktéw
leczniczych).

W dyrektywie przewidziano mozliwos¢ wylaczenia w szczegdlnych
przypadkach wybranych Kkategorii produktow leczniczych z zakresu jej
przepiséw. Zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy w celu zaspokojenia szczegdlnych
potrzeb panstwo czlonkowskie moze zastosowaé tego rodzaju wylgczenie w
odniesieniu do produktéw leczniczych dostarczanych na zlozone w dobrej
wierze zamowienie, sporzadzone zgodnie ze specyfikacja upowaznionej osoby
wykonujace] zawdd zwigzany z ochrong zdrowia na jej bezposrednia osobistg
odpowiedzialno$¢ oraz do celéw stosowania przez indywidualnego pacjenta.

Przyjmuje si¢, ze art. 5 ust. 1 dyrektywy nalezy interpretowal wasko,
jako wyjatek od ogodlnej reguly objecia produktéw leczniczych
zharmonizowanymi wymogami okreslonymi w dyrektywie, ktére powinny
obowiazywa¢ we wszystkich panstwach, przyjmujac ze podstawowym celem
zasad regulujgcych produkcje, dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych
jest ochrona zdrowia publicznego (motyw 2 preambuly dyrektywy). W
doktrynie uznaje si¢, ze wylaczenie objete art. 5 ust. 1 dyrektywy moze byé
zastosowane w celu realizacji specjalnych potrzeb indywidualnego pacjenta’.

W ocenie Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (dalej: Trybunat
lub TS) zogélu przestanek ustanowionych wart. 5 ust. 1 dyrektywy,
odczytywanych w swietle zasadniczych celow tej dyrektywy, a w szczegdlnosci
celu polegajacego na ochronie zdrowia publicznego, wynika, ze odstgpstwo
przewidziane przez ten przepis moze dotyczy¢ tylko sytuacji, w ktérych lekarz
uzna, iz stan zdrowia jego indywidualnych pacjentow wymaga podania
produktu leczniczego, ktéry nie ma odpowiednika p051adaj acego pozwolenie na
rynku krajowym lub ktéry jest niedostepny na tym rynku’.

Szczegélowe  wytyczne  interpretacyjne  dotyczace  przestanek
wskazanych w art. 5 ust. 1 dyrektywy znalazly si¢ w wyroku Trybunahlu z dnia
29 marca 2012r. w sprawie Komisja przeciwko Polsce, sygn. C-185/10
Trybunal stwierdzil, ze z art. 5 ust. 1 dyrektywy wynika, ze wprowadzenie
przewidzianego w nim odstgpstwa jest uzaleznione od lacznego speienia
zespotu okreslonych w nim przes}anek6 W tym wyroku uznano, Ze pojecie
~szczegOlnych potrzeb” odnosi si¢ wylacznie do indywidualnych sytuacji
uzasadnionych wzgl¢dami medycznymi i zaklada, ze produkt leczniczy jest
niezb¢dny dla zaspokojenia potrzeb pacjenta. Podobnie wymég, aby produkty
lecznicze byly dostarczane na ,zlozone w dobrej wierze niewywotane
zamoéwienie” oznacza, ze produkt leczniczy powinien byé przepisany przez

4 M. Krekora [w:] M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple (red.), Prawo farmaceutyczne, Warszawa, 2012, s.
65.

5 Wyrok TS z dnia 16 lipca 2015 r. w polgczonych sprawach Abcur AB przeciwko Apoteket Farmaci AB 1 in.,
sygn. C-544/13 1 C-545/13, pkt 56 i przywolane tam orzecznictwo Trybunahu.

6 Patrz pkt 30 uzasadnienia wyroku.



lekarza w wyniku obiektywnej oceny stanu zdrowia jego pacjentéw i w oparciu
o wylacznie terapeutyczne wzgledy.

W projekcie ustawy, w zakresie zgloszonej autopoprawki, nie zawarto
wszystkich przeslanek zastosowania wylaczenia z art. 5 ust. 1 dyrektywy w
odniesieniu do proponowanej terapii w ramach narodowego systemu. Nie
przewidziano jednolitej instytucji prawnej odnoszacej sie do procedury wyboru
pacjentéw podlegajacych terapii, okre$lajacej zespdét warunkéw, ktérych
spelnienie na gruncie projektowanych przepiséw pozwolitoby zgodnie z
prawem UE na wylaczenie stosowania ogélnych regut dotyczacych produktéw
leczniczych. Odtwarzane z przepiséw autopoprawki przestanki odnosza sie do
réznych zagadnien m.in. zasad uzyskiwania zezwolenia na uprawe oraz zbiér
ziela i zywicy konopi, zamiast dotyczy¢ bezposrednio warunkéw prowadzenia
terapii.

W proponowanych w autopoprawce przepisach w szczego6lnosci nie
zawarto regulacji gwarantujacej osobista bezposrednia odpowiedzialnosé
lekarza nadzorujacego terapi¢, w tym nie zdefiniowano precyzyjnie $rodkéw
nadzoru tego lekarza nad przebiegiem terapii. Rozszerzenie w autopoprawce (w
projektowanym art. 30c ust. 3 pkt. 6 in fine ustawy) obowiazku zgloszenia
informacji o ewentualnych dzialaniach niepozadanych o dodatkowe zdarzenie
nie czyni zado$é przywolanym powyzej wymogom dotyczgcym szczegolnej
odpowiedzialnosci lekarza, dzialajacego w ramach odstepstwa od stosowania
ogolnych regut odnoszacych si¢ do produktow leczniczych.

Watpliwosci budzi kwestia dotyczaca zindywidualizowania pacjentéw
poddanych terapii w ramach narodowego systemu. W zawartym w
autopoprawce projektowanym art. 30d ust. 5 ustawy jest mowa o wskazanych
imiennie osobach lub grupie oséb uczestniczacych w terapii w kontekscie zasad
uzyskiwania zezwolenia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na
uprawe konopi oraz zbiér ziela i Zywicy konopi innych niz widkniste. Nie jest
jasne, czy imienne wskazanie dotyczy tez czlonkdéw grupy. Nie usuwa tej
watpliwosci zawarta w autopoprawce modyfikacja projektowanego art. 30c ust.
3 pkt. 1 ustawy. Zaproponowana w tym przepisie indywidualizacja potrzeb
pacjenta dotyczy informowania pacjenta o bezpieczenstwie i skutecznosci
terapii, a nie procedury wyboru przez lekarza pacjentdw podlegajacych tej
terapii, tak jak wymaga tego art. 5 ust. 1 dyrektywy.

Zmienione w autopoprawce brzmienie projektowanego art. 30b ust. 1
ustawy nie ma wplywu na ocen¢ prawna wskazania terapeutycznego do
stosowania przetwordw ziela i zywicy konopi w Swietle wymogéw prawa UE.
Usuniecie, w pierwsze] z dwoch zaproponowanych przestanek medycznych
stosowania tych przetworow, okreslenia wskazujgcego, ze lagodzenie objawow
dzialan niepozgdanych wynika ze stosowania produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu powoduje watpliwosci interpretacyjne dotyczace
przyczyn wystapienia tych dziatan. Ponadto modyfikacja tego przepisu nie
wskazuje na konieczno$¢ zastosowania w indywidualnym przypadku



alternatywy terapeutycznej wobec nieskutecznodci innych dostepnych na rynku
produktéow leczniczych. Z brzmienia projektowanego przepisu wynika, ze
niewystarczajaca skutecznos$¢ stosowanych u pacjenta produktéw leczniczych
dotyczy drugiego z zaproponowanych wskazan medycznych do stosowania w
terapii przetwordw ziela i zywicy konopi.

Biorac pod uwage powyzsze wzgledy, nalezy stwierdzi¢, ze wskazane w
projektowanej ustawie, uwzgledniajacej wniesiong autopoprawke, wylaczenie
stosowania przepiséw Prawa farmaceutycznego, ktére implementuja przepisy
dyrektywy, w szczegdlnosci w zakresie dopuszczenia do obrotu produktow
leczniczych, ich wytwarzania oraz importu, a takze prowadzenia badan
klinicznych tych produktéw, nie spetnia przestanek okreslonych w art. 5 ust. 1
dyrektywy. Tym samym nalezy uzna¢ je za niezgodne z prawem Unii
Europejskie;j.

Projekt ustawy w zakresie regulowanym przez proponowane w
autopoprawce przepisy podlega notyfikacji Komisji Europejskiej, zgodnie z
wymogami okreslonymi w dyrektywie (UE) 2015/1535, jako projekt przepisow
technicznych ograniczajacych mozliwosé wprowadzenia towaru do obrotu.

4. Konkluzje

Poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, w zakresie autopoprawki zgloszonej 9 marca 2016 r., jest
niezgodny z prawem Unii Europejskiej w cze$ci dotyczace] wylaczenia
stosowania do = proponowanych  regulacji krajowych  przepiséw
implementujacych europejskie przepisy odnoszace sie do dopuszczenia do
obrotu produktéw leczniczych, ich wytwarzania oraz importu, a takze
prowadzenia badan klinicznych.

Projekt ustawy, zawierajacy przepisy techniczne, wymaga notyfikacji
zgodnie z postanowieniami dyrektywy (UE) 2015/1535.

Dyrektor
Biura Analiz Seymowych

ST Knetyady

Michat Warcinski



S E !] N\ BIURO ANALIZ SEIMOWYCH
FALIYFORDL I P KANCELARI SEJMIU

Warszawa, 23 marca 2016 r.
BAS-WAPEiIM-564/16

Pan

Marek Kucheinski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolite] Polskiej

Opinia w sprawie stwierdzenia, czy poselski projekt ustawy o
zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii (przedstawiciel
whnioskodawcow: posel Piotr Liroy — Marzec), w zakresie autopoprawki
zgloszonej 9 marca 2016 r., jest projektem ustawy wykonujacej prawo Unii
Europejskiej w rozumieniu art. 95a regulaminu Sejmu

W autopoprawce zgloszonej 9 marca 2016 r. zaproponowano nowelizacje
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r.
poz. 124, ze zm.; dalej: ustawa) w zakresie okreslenia zasad funkcjonowania
narodowego systemu monitorowania niedopuszczonych do obrotu przetworéw
ziela i zywicy konopi stosowanych w celach medycznych.

Projekt nie zawiera przepisOw majacych na celu wykonanie prawa UE.

Poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii,
w zakresie autopoprawki zgloszonej 9 marca 2016 r., nie jest projektem ustawy
wykonujacej prawo Unii Europejskiej w rozumieniu art. 95a regulaminu Sejmu.

Dyrektor
Biura Analiz Sejmowych

/7, A’@ﬂ//’ﬁ'gf .

Michat Warcinski

Ui Zacdras D 00421 Warszawe * fel (212} 621 09 7Y, 694 17 27, icks (2] 694 18 &5 ¢ www.bas. seim.gov.p
g .




Warszawa, dnia 20 marca 2016 r.

PIERWSZY PREZES
SADU NAJWYZSZEGO
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

BSA 11-021-112/16

SEKRETARIAT Z-CY SZEFA KS

Pan
L 82 st Adam Podgérski
: N Zastepca Szefa
Dala WP’YWU -:f..;-\ RO R Nad \\; Kancelarii Sejmu

Szanowny Panie Ministrze

w 6dpowiedzi na pismo z dnia 16 marca 2016 r., GMS-WP-173-77/16
uprzejmie informuje, ze Sad Najwyzszy na podstawie art. 1 pkt 3 ustawy
o Sadzie Najwyzszym z dnia 23 listopada 2002 r. (j.t. Dz. U. 22013 r. poz. 499 ze
zm.) nie uznaje za celowe opiniowania autbpoprawki do poselskiego projektu

ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

Z powazaniem

UV

Prof. dE hab. Mafgorzata Gersdorf



NACZELNA IZBA PIELEGNIAREK | POLOZNYCH

' Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych

NIPiP-NRPiP-DM.0025.78.2016 Warszawa, dnia 20 kwietnia 2016r.
SEKFETARIAT Z-CY SZEFA KS Pan
Lo GZe v vese e svessens Adam Podgérski
a Zastepca Szefa Kancelarii Sejmu
Dais wplywd S 04 .20 P !

(52@’%'296 7 e e h& ~ st
W odpowiedzi na%)'lsmo, ktére wplyneto do biura Naczelnej Izby Pielegniarek i Poloznych
w dniu 22 marca 2016 roku (znak: GMS-WP-173-77/16) w sprawie przedstawienia opinii
do autopoprawki do poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii, uprzejmie informuje, iz Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych nie wnosi uwag

do wyzej wymienionego projektu.

7 U“)lz{?,u.u..,‘ Slecencle,
Wiceprezes NRPiP

s

Sebastian Irzykowski

02-757 Warszawa, ul. Pory 78, lok. 10, tel.: (22) 327 61 61, fax (22) 327 61 60
www.nipip.pl, e-mail: nipip@nipip.p!



Warszawa, 2 ...... marca 2016 r.

NK/. G 07116
Pan

Marek Kuchcinski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Cewarifie

Odpowiadajgc na pismo z dnia 18 marca 2016r., znak GMS-WP-171-8/16, przy Ktérym zostat
przestany poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii wraz
Z autopoprawkg (przedstawiciel wnioskodawcow: poset Piotr Liroy-Marzec), wyjasniam uprzejmie, ze
zgodnie z wprowadzong przez Komisje Europejska praktykag notyfikowanie projektu aktu prawnego
w ramach procedury przewidzianej w art. 5 ust. 1 dyrektywy 2015/1535/UE odbywa sie wylgacznie
drogq elekironiczna.

Diatego tez przeprowadzenie procedury notyfikacyjnej wymienionego wyzej projektu mozliwe bedzie
dopiero po przestaniu na adres notyfikaciaPL@mr.gov.pl wymaganych procedurg dokumentéw, tj.:
elektronicznej wersji projektu i uzasadnienia (w formacie MS Word) oraz wypemionego formularza
notyfikacyjnego. W punkcie 3B formularza nalezy wskaza¢ osobe kontaktows (adres e-mail oraz

telefon), ktdra begdzie odbierata / przekazywata wiadomosci zwigzane z notyfikowanym projektem. Po
wskazaniu tego adresu wymagana przez KE elektroniczna wersja formularza notyfikacyjnego zostanie
niezwiocznie przestana do Sejmu (formularz jest takze dostepny na stronach BIP Ministerstwa
Rozwoju [mr.bip.gov.pi] w zakiadce FORMULARZE/NOTYFIKACJE). W razie watpliwosci stosowne
wyjasnienia mozna uzyska¢ w Departamencie Doskonaienia Regulacji Gospodarczych pod
wskazanym wyzej adresem e-mail lub pod numerem telefonu 22 693 54 07.

MINISTER
zup. kN
!

Mar 7'1.'?2\;}(L
PODSEKR

ETARZ STANU

Zataczniki: 2

1. Formularz notyfikacyjny
2. Instrukcja wypetniania



i -
HK %
* b1
*
: *
PR *i* *

Notificacién - Oznameni - Notifikation - Notifizierung - Teavitamine - l'vwc'roﬁoinan -
Notification - Notification - Notifica - Pieteikums - Pranesimas - Bejelentés - Notifika -

>

European
Commission

Directive (EU) 2015/1535

. 1.3

Kennisgeving - Zawiadomienie - Notificacdo - Hlasenie-Obvestilo - Ilmoitus - Anmélan -
Hotudmkauyusa - Notifikacija

Country Language
PL - Polska PL - Polski

3A. Department Responsible

Ministerstwo Rozwoju, Departament Doskonalenia Regulacji Gospodarczych,
Plac Trzech Krzyzy 3/5, 00-507 Warszawa,
tel.; (+48) 22 693 54 07, e-mail: notyfikacjaPL@mr.gov.pl

3B. Originating Department

5.

.Title




6. Products and/or Services Concerned

BOO - CONSTRUCTION

7. Notification under another Community Act -
D Regulation (EC) n° 315/93 on contaminants in food
[:| Regulations (EC) n°® 852/853/854/2004 relating to the hygiene of foodstuffs
D Regulation (EC) n°® 1924/2006 concerning nutrition and health claims made on foods

[[] Regulation (EC) n® 1925/2006 concerning the addition of vitamins and minerals and certain other
substances to foods

[:] Directive 94/62/EC on packaging and packaging waste

|:| Regulation (EU) No 1169/2011 of the European Parliament and of the Council of 25 October 2011 on the
provision of food information to consumers

[] Directive 2006/123/EC on services in the internal market
O lnformation society services only

or specify provisions

[ quantitative or territorial restrictions [] obligation to take a specific legal form

C] requirements which relate to the shareholding of a O requirements which reserve access to particular

company ) providers

O a ban on having more than one establishment in [J requirements fixing a minimum number of
the territory of the same State employees

O fixed tariffs with which the provider must comply O obligation to supply other specific services



[[] other/Additional Information

8. Main Content

9. Brief Statement of Grounds




10. Reference Documents, Basic Texts
[ ] No Basic Text exists

D Limit the marketing or use of a chemical substance, preparation or product

[_] References of the Basic Texts

D Basic Texts have been forwarded within the Reference of previous notification(s)

framework of a previous notification I ] / [ ' / | 1

L b 1l

11. . Invocation of the Urgency Procedure

[] Yes

12. Grounds for the Urgency

13. Confidentiality

D Yes




14. Fiscal measures

D Yes

15. Impact assessment

D Yes (in a separate file)

or specify

16. TBT and SPS aspects

TBT aspect

D Yes

D No - The draft is not a technical regulation nor a conformity assessment
D No - The draft is in conformity with an international standard

|:| No - The draft has no significant impact on international trade

SPS aspect |

[ ] Yes

[] No-The draft is not a sanitary or phytosanitary measure

D No — Content is the same as that of an international standard, directive or recommendation

D No - The draft has no significant impact on international trade




e KOMISJA EUROPEJSKA

3’ s; DYREKCJA GENERALNA DS. PRZEDSIEBIORSTW | PRZEMYStU
o - & Polityka regulacyjna
Notyfikacja przepisow technicznych

Sposob wypetnienia

elektronicznego formularza w
formacie PDF, zawierajacego 16
punktéw

Commission européenne, B-1049 Bruxelles / Europese Commissie, B-1049 Brussel - Belgium. Telephone: (32-2) 299 11 11.




Wprowadzenie

Notyfikacje skiada sie obecnie w postaci elekironicznego formularza w formacie PDF, _kté.r)’l
zastepuje dotychczas uzywany dokument formatu Word; gtéwng korzy$cia jest mozliwo$c
automatycznego przetwarzania (ktére ogranicza liczbe bledéw i przyspiesza obstuge), jak rowniez
,znormalizowanie” niektérych punktéw (tzn. pkt 7). Cho¢ dokument ma format PDF, mozna
wielokrotnie zapisywaé i zachowat najnowsze wprowadzone w nim informacje, mozna wigc bez
problemu stosowaé go bezpoérednio w ramach wewnetrznego obiegu dokumentow.

European-Commission
Enterprise and Industry.

1. Konfiguracja

Wymagany jest bezptatny program Adobe Reader (w wersji 7.0.5 lub pézZniejszej). Aktualna
najnowsza wersja ma numer 9.2,

pobierz program Acrobat Reader:
http://get adabe.com/reader/

2. Opis formularza

Kraj *pole obowiazkowe*

Paristwo czionkowskie sporzadzajace notyfikacje. Po dokonaniu wyboru wyswietla sie
proponowany jezyk, ale mozna go dowolnie zmienic.

Jezyk *pole obowiazkowe*

Jezyk, w kﬁérym sporzadzono notyfikacje. Hasla wprowadzajace zostang wyéwietlone w
wybranym jezyku. Uwaga: podczas przetwarzania notyfikacji zostanie przeprowadzona
weryfikacja jezyka.

3A. Odpowiedzialny departament *pole obowiazkowe*

Nazwa i adres (numer telefonu, faksu i adres poczty elektronicznej) departamentu
odpowiedzialnego za obieg informaciji (jednostki centralnej).

3B. Departament, z ktoérego pochodzi notyfikacja *pole obowigzkowe*
Departament odpowiedzialny za sporzadzenie projektu.

5. Tytut *pole obowigzkowe*



Panstwo czlonkowskie sporzadzajace notyfikacje podaje peiny oficjalny tytut projektu.
6. Produkty i/lub ustugi objete zakresem notyfikacji *pole obowigzkowe*

Panstwo czlonkowskie sporzadzajace notyfikacje jednoznacznie okresla produkty i/lub ustugi, do
ktorych odnosi sie projekt przepisu technicznego. Ponadto przypisuje im odpowiednig kategorig.

7. Notyfikacja zgodna‘z innym aktem UE

Jezeli panstwo cztonkowskie sporzgdzajace notyfikacje zgodnie z dyrektywg 98/34 dodatkowo
notyfikuje projekt na mocy innego aktu UE, musi ono wskaza¢ stosowne regulacje prawne UE.
Jezeli regulacje te nie sg wymienione, nalezy je wskaza¢ w punkcie /nformacje dodatkowe.

Jezeli panstwo czionkowskie sporzadzajace notyfikacje zgodnie z dyrektywa 98/34 dodatkowo
notyfikuje projekt zgodnie z dyrektywa 2006/123/WE dotyczaca ustug na rynku wewnetrznym,
musi ono zaznaczy¢ odpowiednie pole. Jezeli projekt dotyczy wytacznie ustug spoteczeristwa
informacyjnego, nalezy umiesci¢ stosownsg informacjg. Jezeli projekt ogdlnie dotyczy ustug
(objetych zakresem dyrektywy 2006/123/WE) oraz ustug ifiub produktéw spofeczetistwa
informacyjnego okreslonych w dyrektywie 98/34, nalezy wyszczegoini¢ przepisy notyfikowanego
projektu zawierajace wymogi, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 dyrektywy 2006/123/WE, i wybrac
sposrod wymienionych wymogi zawarte w projekcie. W punkcie 9 mozna wskaza¢ podstawy
notyfikacji dokonywanej zgodnie z dyrektywa 2006/123/WE (w szczegdinosci pod wzglgdem
konieczno$ci, niedyskryminacji i proporcjonainosci).

8. Tres¢ *pole obowigzkowe*

Pafistwo czionkowskie sporzadzajace notyfikacje streszcza projekt przepisu technicznego
(maksymalnie 20 wierszy).

W streszczeniu projektu przepisu technicznego istotne jest podanie kilku stéw kluczowych, gdyz
utatwia to wprowadzanie danych do komputera.

g9, Krétkie uzasadnienie *pole obowiazkowe*

Panstwo czionkowskie sporzadzajace notyfikacje umieszcza krétkie uzasadnienie {maksymalnie
10 wierszy) opracowanego projektu (uprasza sig paristwa cztonkowskie o nie powtarzanie
informacji podanych w innych punktach notyfikacji).

10. Dokumenty referencyjne, teksty podstawowe *pole obowiazkowe*
Panstwo czlonkowskie sporzadzajace notyfikacje musi wskazag:
a) fakt braku podstawowych tekstow,

b) jezeli celem projektu jest w szczegdlnosci ograniczenie obrotu lub stosowania substancii
chemicznej, preparatu lub produktu w interesie zdrowia publicznego, ochrony konsumenta lub
érodowiska, panstwo cztonkowskie przekazuje, zgodnie z przepisami art. 8 ust. 1 akapit
czwarty dyrektywy 98/34/WE, streszczenie lub odniesienia do wszelkich waznych danych
odnoszacych sie do substancji, preparatu lub produktu oraz do znanych i dostepnych $rodkow
zastepczych, o ile taka informacja jest dostepna, i przekazuje informacje o przewidywanych
skutkach dla zdrowia publicznego, ochrony konsumenta i Srodowiska, wraz z analiza ryzyka
sporzadzong zgodnie z zasadami ogdlnymi dotyczacymi oceny ryzyka substancji chemicznych,
okreslonymi w art. 10 ust. 4 rozporzgdzenia (EWG) nr 793/83 w przypadku istnigjacych
substanciji, oraz w art. 3 ust. 2 dyrektywy 67/548/EWG w przypadku nowych substancji;

c) odniesienia do tekstow podstawowych niezbednych dla zrozumienia i oceny projektu.
Wazmianka o odniesieniach oznacza, ze teksty podstawowe zgtasza si¢ Komisji jednoczesnie z
projektem;

d) jesli teksty podstawowe zostaly przekazane w ramach wczeéniejszej notyfikacji, panstwo
cztonkowskie podaje jej numer.




11. Zastosowanie procedury nadzwyczajnej ]

Panstwo czionkowskie sporzadzajace notyfikacie wskazuje, czy chce zastosowaé procedurg
nadzwyczajng (jezeli nie, pole pozostawia sie niewypeinione).

12. Uzasadnienie zastosowania procedury nadzwyczajnej

Po udzieleniu odpowiedzi TAK patistwo czionkowskie, zgodnie z art. 9 ust. 7 dyrektywy,
szczegbdlowo i dokiadnie uzasadnia konieczno$é podjecia nadzwyczajnych $rodkow.

13. Poufnosé

a) Panstwo czionkowskie sporzadzajace notyfikacje wskazuje, czy informacje podang zgod_nie z
art. 8 dyrektywy 98/34/WE nalezy traktowaé jako poufna na mocy art. 8 ust. 4 dyrektywy (jezeli
nie, pole pozostawia sie niewypelnione);

b) po udzieleniu odpowiedzi TAK parnstwo czionkowskie podaje argumenty na poparcie wniosku.
14. Srodki fiskalne

Panstwo czionkowskie sporzadzajgce notyfikacje okresla, czy projekt jest czy nie jest srodkiem
fiskalnym (jezeli nie jest, pole pozostawia sie niewypelnione). Jezeli jest, Komisja wysle
komunikat 005.

15. Ocena skutkow

Paristwo czionkowskie sporzadzajgce notyfikacje okreéla, czy ocena skutkéw zostata przekazana
w osobnym pliku (powiadomienie Komisji o ocenie odbywa sie jednoczesénie z przekazaniem
projektu przepisu technicznego), lub wskazuje przekazane dokumenty, w ktérych mozna znalezé
stosowne informacje.

16. Aspekty TBT i SPS *pole obowigzkowe*

Aspekty TBT

Panstwo czionkowskie sporzadzajgce notyfikacje wskazuje:

a) czy projekt bedzie notyfikowany w ramach Porozumienia w sprawie barier technicznych w
handlu (Porozumienia TBT);

b) jezeli nie, okresla powody:

(i) projekt nie stanowi przepiséw technicznych ani procedury oceny zgodnosci w
rozumieniu zatgcznika 1 do Porozumienia TBT;

(i) projekt jest zgodny z norma miedzynarodows;

{iii) projekt nie ma znaczacego wplywu na handel migdzynarodowy.

Aspekty SPS
Panstwo czionkowskie sporzadzajace notyfikacje wskazuje:

§) czy projekt bedzie notyfikowany w ramach Porozumienia SPS (Porozumienia w sprawie
srodkdw sanitarnych i fitosanitarnych);
b) jezeli nie, okresia powody:

(i) projekt nie jest srodkiem sanitarnym ani fitosanitarnym w rozumieniu zatgcznika A do
Porozumienia SPS:

(1)} wydzwigk projektu jest zasadniczo zgodny z norma, dyrektywa lub zaleceniem
migdzynarodowym;

(i) projekt nie ma znaczacego wptywu na handel migdzynarodowy.
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3. Walidacja formularza

Formularz podlega walidacji pod wzgledem wybranego jezyka oraz obowigzkowych pdl.
Brakujace informacje zostang jednoznacznie wySwietlone.

4. Wersja formularza

Aktualna wersja formularza nosi numer 1.0. Niewielkie zmiany (np. thumaczenia) spowodujg
zmiane drugiej cyfry numeraciji (tzn. 1.1), lecz nie oznaczaja koniecznosci ponownego pobierania.
Istotne zmiany, takie jak modyfikacja/uzupetnienie punktu, prowadza do aktualizacji wersji (tzn.
2.0); wowczas przed ziozeniem nowej notyfikacji konieczne jest pobranie aktuainej wersji
formularza. Uzytkownicy zostang powiadomieni o niewielkich i istotnych zmianach; formularz
bedzie dostepny do pobrania w portalu TRIS 2.0.
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Pismo w sprawie procedury notyfikacyjnej projektu ustawy o medycznej marihuanie

Projekt ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii (projekt w sprawie medycznej
marihuany) wraz z autopoprawka nie jest projektem przepiséw technicznych w rozumieniu Dyrektywy
98/34/WE ustanawiajacej procedure udzielania informacji w zakresie norm i przepiséw technicznych

w zwigzku z czym nie podlega notyfikacji w trybie wymaganym przez t Dyrektywe.

Po pierwsze, projekt nie przewiduje regulacji okreslajacej wymagania dla produktéw bedacych
przedmiotem obrotu cywilnoprawnego w kraju ani we wspdlnocie. Projekt przewiduje pozarynkowy,
zamkniety panstwowy system zaopatrzenia w ramach opieki zdrowotnej wykonywanej przez lekarzy
i organizacje pacjentéw w ramach dzialalnosci statutowej, na podstawie zezwolenia krajowych wiadz.

Dziatania te nie stanowig obrotu i nie moga byé wykonywane w ramach dzialalnosci gospodarczej,
o czZym wprost stanowia przepisy projektu (art. 30b ust. 1 i 2). Wartosei ,niedopuszczonych
do obrotu przetworéw” zastosowanych w terapii nie mozna wyrazi¢ w pienigdzu i jako takie nie
mog3 one stanowi¢ przedmiotu transakcji handlowych na rynku krajowym ani wspélnotowym.
Innymi stowy: projekt nie reguluje zasad ani technicznych warunkéw obrotu medyczng marihuang
wkraju ani we wspdlnocie, co uzasadnialoby potrzebe uzgadniania projektu przepisow w trybie
okreslonym Dyrektywa.

Po drugie, projekt nie przewiduje regulacji technicznej dotyczacej Swiadczenia uskug
spoleczenstwa informacyjnego, o ktérych mowa w Dyrektywie (usfuga normalnie Swiadczona
za wynagrodzeniem, na odleglosé, drogq elektroniczng i na indywidualne 3qdanie odbiorcy usiug).
Regulowane projektem w waskim zakresie ustugi opieki zdrowotnej polegajace na wykonywaniu
badani lekarskich w obecnosci pacjenta (projekt odsyla do obowigzujacych przepiséw prawa
medycznego ifarmaceutycznego badZ wprost je powtarza) sa wylaczone przez Zalgcznik V
Dyrektywy 98/48/WE zmieniajacej Dyrektywe 98/34/WE, jako ustugi, ktdre nie sq $wiadczone ,na
odlegtosé”.

W zwigzku z pewyiszym uprzejmie prosze o skierowanie projektu do dalszych prac
legislacyjnych z pomini¢ciem procedury notyfikacyjnej.
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