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 | . .

ni v NaszProjekt: s T s

,,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 wymé