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USTAWA
z dnia 7 lipca 2017 r.

o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych

Art. 1.

W ustawie z dnia 29 lipca 2005 1. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2017 r. poz. 783) po art. 33 dodaje
si¢ art. 33a-33d w brzmieniu:

"Art. 33a. 1. Ziele konopi innych niz wtdkniste oraz wyciagi, nalewki farmaceutyczne, a takze wszystkie inne
wyciagi z konopi innych niz witdkniste oraz zywica konopi innych niz wtdkniste, o ktérych mowa w zataczniku
nr 1 do ustawy, moga stanowi¢ surowiec farmaceutyczny, o ktorym mowa w art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, przeznaczony do sporzadzania lekéw recepturowych, o ktérych
mowa w art. 3 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, po uzyskaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej "Prezesem Urzedu".

2. Wydanie albo odmowa wydania pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, zmiana danych stanowigcych
podstawe wydania tego pozwolenia albo zmiana w dokumentacji bedacej podstawa jego wydania, przedtuzenie
terminu jego waznos$ci, odmowa przedluzenia terminu jego waznos$ci, skrocenie terminu jego waznosci oraz
jego cofnigcie, nastepuje w drodze decyzji Prezesa Urzgdu.

3. Pozwolenie, o ktdrym mowa w ust. 1, wydaje si¢ na okres 5 lat.

Art. 33b. 1. Wniosek o:

1) wydanie,

2) zmiane¢ danych stanowiacych podstawe wydania,

3) zmiang terminu waznoS$ci

- pozwolenia, o ktérym mowa w art. 33a ust. 1, podmiot odpowiedzialny w rozumieniu art. 2 pkt 24 ustawy z
dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne sktada do Prezesa Urzedu.

2. Do wniosku i pozwolenia, o ktorych mowa w ust. 1, przepisy art. 10, art. 18, art. 23 ust. 1, art. 29 ust. 1, art.
30 ust. 1, art. 31 ust. 1, art. 33 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz przepisy art.
36 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne dotyczace pozwolen, o ktérych mowa w art. 20 tej
ustawy, stosuje si¢ odpowiednio.

3. Do surowca farmaceutycznego, o ktérym mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy rozdziatu 3 i 5 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

4. Leki recepturowe, o ktorych mowa w art. 33a ust. 1, otrzymuja kategori¢ dostgpnosci, o ktoérej mowa w art.
23a ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne. Recepta na lek recepturowy, o
ktorym mowa w art. 33a ust. 1, nie moze by¢ wystawiona przez lekarza weterynarii.

Art. 33c. 1. Wniosek o wydanie pozwolenia, o ktorym mowa w art. 33a ust. 1, zawiera:

1) nazw¢ surowca farmaceutycznego i nazwe substancji czynne;j;



2) wielkos¢ opakowania;

3) nazwge oraz staty adres podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. - Prawo farmaceutyczne, wystepujacego z wnioskiem oraz dane dotyczace wytwoércy lub wytworcow w
rozumieniu tej ustawy, w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny nie jest wytwodrca surowca;

4) wykaz dokumentéw dotaczonych do wniosku.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 dotacza si¢ kopi¢ zezwolenia, o ktdrym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku oraz szczegotowy
zakres danych i wykaz dokumentéw objetych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego
do sporzadzania lekow recepturowych w postaci ziela konopi innych niz wtdkniste oraz wyciaggdw, nalewek
farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciggdéw z konopi innych niz widkniste oraz zywicy konopi
innych niz wtokniste, o ktorych mowa w zalaczniku nr 1 do ustawy, majac na wzgledzie specjalne wymagania
dotyczace wlasciwego stosowania, bezpieczenstwa pacjenta oraz koniecznos¢ zapewnienia ochrony zdrowia
publicznego.

Art. 33d. 1. Wytwarzanie substancji czynnej przeznaczonej do wytwarzania surowca farmaceutycznego w
postaci ziela konopi innych niz wtokniste oraz wyciagdw, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich
innych wyciagdéw z konopi innych niz widkniste oraz zywicy konopi innych niz widkniste, o ktorych mowa w
zalgczniku nr 1 do ustawy, obejmuje rozdrabnianie wysuszonych czesci roslin oraz wykonywanie operacji
fizyko-chemicznych prowadzacych do powstania tej substancji w tym ekstrakcji oraz pakowanie w opakowania
zbiorcze i podlega wymaganiom Dobrej Praktyki Wytwarzania substancji czynnych.

2. Do dziatalnosci, o ktorej mowa w ust. 1 stosuje si¢ przepisy rozdziatu 3a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne.

3. Wytwarzanie surowca farmaceutycznego, o ktorym mowa w ust. 1, obejmuje przepakowanie substancji
czynnej z opakowan zbiorczych w opakowania, w ktorych surowiec bedzie dostarczany do aptek i podlega
wymaganiom Dobrej Praktyki Wytwarzania produktéw leczniczych.

4. Do dziatalnosci, o ktorej mowa w ust. 3 stosuje si¢ przepisy rozdziatu 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne.".

Art. 2.

W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 22016 r. poz. 15361 1579 oraz z 2017 r. poz. 1200) w art. 6
po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa w brzmieniu:

"5a. Przepisu ust. 5 nie stosuje si¢ do lekdow recepturowych przygotowanych z surowcéw farmaceutycznych,
ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 33a ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2017 r. poz. 783).".

Art. 3.
Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia.

UZASADNIENIE PROJEKTU USTAWY

Wstep - potrzeba i cel wydania ustawy

Utworzenie systemu monitorowania "niedopuszczonych do obrotu produktow konopi stosowanych w celach
medycznych" - poprzez okreslenie szczego6lnych instrumentéw nadzoru nad wykorzystaniem w lecznictwie
niedopuszczonych do obrotu przetworow konopi - w mysl zapisow projektowanego Rozdziatu 4a (Narodowy
System) stanowi proklamacj¢ stosowania konopi w celach medycznych, tj. w celu tagodzenia cierpienia i
symptomoéw towarzyszacych okreslonym chorobom. Pozostajac przy zatozeniu, ze substancje zawarte w
konopiach moga by¢ w jakim$ stopniu uzalezniajace, ze brak jest wystarczajaco potwierdzonej skutecznos$ci
leczniczej i bezpieczenstwa ich stosowania, majac jednoczes$nie na uwadze powszechne nielegalnie uzywanie.
przetwordéw konopi w celu tagodzenia skutkéw ubocznych farmakoterapii (np. chemioterapii) czy symptomow
towarzyszacych nieuleczalnym chorobom (napady padaczkowe, bdl) - uznajemy, iz kwestia stosowania



konopi w lecznictwie zastuguje na objecie szczegélnym, mozna powiedzie¢ "dedykowanym'" nadzorem i
systemem reglamentacji. Wyodrgbnienie kwestii "pozarejestracyjnego zastosowania" marihuany w celach
medycznych ustanawia pewien kompromis pomigdzy prawami pacjenta (prawo do uzyskania $§wiadczen
zdrowotnych zgodnych z aktualng wiedzg medyczng i odpowiadajacych mu praw i obowigzkoéw lekarza), a
konieczno$cia sprawowania przez panstwo nadzoru nad bezpieczenstwem lecznictwa, w tym farmakoterapii,
czy polityka przeciwdziatania narkomanii - w ramach ochrony zdrowia publicznego. Proponowane rozwigzanie
jest osadzone w realiach rynku lekow i systemu ochrony zdrowia, chroni rowniez interesy podmiotéw
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 Trybunatu Konstytucyjnego z dnia
17 marca 2015r. (S 3/15) nalezy wskazac¢, iz: "w $wietle aktualnych badan naukowych marihuana moze by¢
wykorzystywana w celach medycznych, zwlaszcza w przypadku tagodzenia negatywnych objawdow
chemioterapii stosowanej w chorobach nowotworowych. (...) z punktu widzenia okreslonej grupy obywateli
korzystajacych ze $wiadczen opieki zdrowotnej, dopuszczenie medycznego wykorzystywania marihuany
wymaga rozwazenia z uwagi na terapeutyczng przydatnos¢ marihuany w pewnych stanach chorobowych (por.
K. Krajewski, Opinia nt projektu zmian w ustawie o przeciwdzialaniu narkomanii z 29 lipca 2005 r.
dotyczacych art. 62a oraz wykazu srodkow odurzajacych grupy [V-N, stanowiacego zalacznik nr 1 do ustawy, s.
11).

Projektowana regulacja gwarantuje lekarzowi mozliwos$¢ legalnego i kontrolowanego zastosowania w
ramach praktyki zawodowej niezarejestrowanych przetworow z konopi u pacjentéw, u ktérych brak jest
odpowiedzi na konwencjonalng farmakoterapie lub gdy jest ona zbyt obcigzajaca, o ile tylko wskazania
wiedzy medycznej wskazuja na mozliwo$¢ poprawy tym sposobem stanu zdrowia lub jakosci zycia pacjenta.
1. Obecny stan stosunkéw spolecznych - uzasadnienie odrebnego potraktowania Marihuany

1.1. Marihuana jako produkt leczniczy

Jak pisze M. Kozakiewicz w materiatach sejmowych z 1995r. "marihuana byta uzywana jako lek tysiace lat
przed Chrystusem" (m.in. starozytne Chiny, Egipt, Indie, Tybet), "pomaga w sposéb empirycznie udowodniony
w leczeniu m.in. jaskry, nowotwordéw, AIDS", jest, jedna z najbezpieczniejszych znanych czlowiekowi
substancji terapeutycznie czynnych C Autorzy z bytego ZSRR wymieniajg konopie posrdd ziot leczniczych,
wskazujac szereg tradycyjnych zastosowan m.in. "pranalewke" ze $wiezych wierzchotkow pedow o
dowiedzionych silnych wlasciwosciach antybakteryjnych . Informacje te powoli znajduja potwierdzenie we
wspolczesnych badaniach medycznych . Marihuana ma jednak szczegdlny "status leczniczy". O ile jako ro$lina
(substancja roslinna) powszechnie wystgpujaca i uzywana na calym §wiecie - w powinna by¢ postrzegana w
kategorii roslinnego produktu leczniczego w rozumieniu ustawy prawo farmaceutyczne , o tyle potencjalna
mozliwos¢ rejestracji jako leku w powszechnym obrocie (farmaceutycznym) w praktyce jest mocno
ograniczona.

Jedng z przeszkdd sg ograniczone mozliwosci standaryzacji produktu. O ile wspodlczesna farmakologia
umozliwia opracowanie dowolnej postaci leku na bazie wyciggéw' roslinnych z doktadnie okreslona
zawartos$cig substancji czynnej (czego przyktadem jest Sativex - wycigg roslin konopi w postaci sprayu
zarejestrowany we wskazaniu tagodzenia spastycznosci towarzyszacej chorobie stwardnienie rozsiane,
zawierajacy 27 mg THC i 25 mg CBD) , o tyle w przypadku konopi preparowanie w gotowej postaci
farmaceutycznej calego bogactwa jej substancji czynnych pozadanych przez pacjenta dla uzyskania efektu
terapeutycznego w danej chorobie wydaje si¢ z ekonomicznego punktu widzenia pozbawione sensu
Lecznicze dziatanie marihuany polega bowiem na nasladowaniu biologicznych mechanizméw przywracania
rownowagi organizmu (homeostaza) - oddziatywania substancji wytwarzanych naturalnie przez organizm (tzw.
endokannabinoidy) na sie¢ specyficznych receptoréw (uktad endokannabinoidowy) - poprzez substancje
roslinne dostarczane z zewnatrz (roslinne fitokanabinnoidy zawarte w marihuanie) . Medycznemu uzywaniu
marihuany blizej zatem do suplementacji (uzupelniania niedoboré6w) niz leczenia (modyfikacji funkcji
organizmu). Ro$lina ro$nie niemal na kazdej szerokosci geograficznej, jej uprawa nie wymaga specjalistycznej
opatentowanej wiedzy ani znacznych naktadow nawet w warunkach sztucznych, przez co uzyskanie dowolnej
ilosci dowolnej odmiany i sporzadzenie mniej lub bardziej "standaryzowanych" przetworéw nie jest zbyt
skomplikowane. To stawia pod znakiem zapytania skuteczno$¢ ewentualnej ochrony patentowej producenta,
ktora wraz z ochrong bezpieczenstwa i zdrowia publicznego realizowang poprzez objecie leku wymogami



rejestracji ma chroni¢ producenta, od ktéorego wymaga przeciez znacznych nakladéw finansowych
ksztaltujacych rowniez ceng leku. Lek taki tatwo jest podrobi¢ w domowych warunkach, a surowiec do jego
sporzadzenia mozna uzyska¢ nawet z uprawy w doniczce na balkonie. Wspomniany Sativex moze by¢
zastagpiony i jest zastgpowany przez waporyzacje (a nawet palenie) suszonej marihuany tudziez spozywanie
domowych przetworéw z ro$liny, a cena uzyskania surowca z niewielkiej domowej plantacji jest znacznie
nizsza od ceny leku w aptece.

Kolejna przeszkoda sa trudnos$ci w wykazaniu skutecznosci w okreslonych wskazaniach chorobowych, co
wynika z rownie prostej przyczyny - nawet technicznie standaryzowana posta¢ wymaga indywidualnego
dopasowania nie tylko réznego stezenia substancji czynnych dla ré6znych symptomow ale i réznej dawki
dla réznych pacjentéw, przy czym roznice te maja czesto powazng rozpietosé. Nawet Sativex
charakteryzuje wysoki stopien zmienno$ci parametrow farmakokinetycznych miedzy poszczegdlnymi
pacjentami stosujgcymi dawki jednorazowe i powtarzane, a uzyskanie oczekiwanego efektu terapeutycznego
wymaga indywidualnego dopasowania dawki dla kazdego pacjenta. Badania kliniczne zwykle nie daja
spodziewanych wynikow , co jest najwicksza przeszkoda zwlaszcza we wskazaniach, w ktérych potencjat
dostrzezony w obserwacjach empirycznych wydaje si¢ najwigkszy. Czym innym jest zreszta skuteczno$é w
probach klinicznych, a czym innym efektywnos$¢ w praktyce klinicznej w warunkach $wiata rzeczywistego .
Brak wykazania skuteczno$ci w kontrolowanym $rodowisku klinicznym w rozumieniu j¢zyka badan
klinicznych wecale nie musi oznaczaé¢ braku skutecznosci w praktyce leczniczej czy nawet w praktyce
samoleczenia. Stad postugiwanie si¢ przez czgs¢ sSrodowiska medycznego i prawniczego odestaniem do badan
klinicznych i procedur rejestracyjnych, jesli przyjac, ze nie jest wynikiem albo niedostatku wiedzy branzowe;j
albo wrecz wyobrazni - to jest ksigzkowym przyktadem odwolywania sie do obowigzujacych regulacji
prawnych jako sposobu "radzenia sobie z kontrowersyjnymi problemami'" . Ta postawa racjonalizacji
obecnego stanu rzeczy i argumentacja na niej oparta nie wnoszg nic do rozwoju wiedzy medycznej i ochrony
praw pacjenta. Np. w opiece paliatywnej, gdzie potwierdzone empirycznie dziatanie przeciwbolowe czy
poprawiajace apetyt przemawiaja za dopuszczeniem do szerokiego i powszechnego stosowania marihuany,
wyniki badan naukowych generalnie cechuje niski stopien ogolnosci niemozliwy do przetozenia na populacje,
niski poziom kontroli zmiennych, trudno$¢ interpretacji danych (niedostosowanie narz¢dzi do postepujacej w
krétkim czasie choroby), mata ilo$¢ doniesien w pi§miennictwie wskazujacych na badania o najwigkszej mocy
dowodowej . Tam gdzie notuje si¢ liczne dowody empiryczne na pozytywnie dziatanie marihuany (terapia bolu
tagodzenie napadéw padaczkowych), istnieje szereg ograniczen np. przy zastosowaniu placebo
(sformutowanych m.in. w Deklaracji Helsinskiej z 1996r.), ktore gwarantuje wprawdzie wspomniang moc
dowodowa, ale jego zastosowanie zgodnie z wymogami badan byloby rownoznaczne z zaniechaniem leczenia w
sytuacji gdy leczenie jest dostepne . Niepewnos¢ wzbudza brak wiarygodnych danych na temat bezpieczenstwa
dlugoterminowego stosowania, ktérych potwierdzenia w zrodtach o wspomnianej najwigkszej mocy dowodowe;j
(tzn. badanie kontrolowane uzyciem placebo, podwojnie zaslepiona proba) prawdopodobnie nigdy nie bedzie,
poniewaz nie sg to metody umozliwiajgce ocene¢ takiego parametru. Nadal brak jest np. danych
przesadzajacych kwestie¢ wptywu na uklad rozrodczy

1.2. Obecny stan prawny - marihuana a prawo farmaceutyczne

Obowigzujace prawo wspolnotowe przewiduje zasadniczo trzy podstawowe procedury rejestracji (dopuszczenia
do obrotu na rynku europejskim) produktéw leczniczych: scentralizowana, narodowa i wzajemnego uznania,
ktorych wspdlng cechg jest obowiazek wykazania przez podmiot odpowiedzialny jakos$ci, skutecznosci i
bezpieczenstwa produktu w leczeniu ludzi na podstawie przedstawionych wynikéw badan klinicznych.
Wprawdzie kazda z procedur, formalnie rzecz biorac, pozwalalyby w jakim$ zakresie na rejestracje "lekéw na
bazie marihuany" w wybranych chorobach, w szczegdlnosci procedura scentralizowana (rejestracja na terenie
calej UE), zwlaszcza Zze procedura ta begdzie miata charakter obligatoryjny we wskazaniach, w ktorych
marihuana ma najbardziej obiecujacy potencjat (choroby nowotworowe, padaczka, AIDS, cukrzyca) . Ponadto
krajowe i unijne regulacje farmaceutyczne przewiduja szczegblne tryby rejestracji dla wyodrebnionych grup
produktow leczniczych oraz dla sytuacji wyr6znionych z uwagi na szczeg6lne okolicznosci.

Pierwsza z dwoch procedur szczegdlnych, ktoére na pierwszy rzut oka moglyby znalez¢ ograniczone
zastosowanie w przypadku medycznej marihuany jest przewidziana w art. 16 prawa farmaceutycznego
procedura dotyczaca substancji o ugruntowanej skutecznos$ci, gdzie podmiot odpowiedzialny nie jest
obowiazany do przedstawienia wynikow 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 uznang skuteczno$é i akceptowalny poziom bezpieczenstwa. W tym trybie rejestruje si¢ leki na
podstawie wnioskéw, w ktorych badania kliniczne zastepuje sie publikacjami . Druga $ciezka dotyczy tzw.
tradycyjnych produktéw roslinnych (ziotowych), czyli lekow pochodzenia roslinnego, ktore pozostawaly w
tradycyjnym stosowaniu przez okres co najmniej 30 lat poprzedzajacych date ztozenia wniosku, w tym co
najmniej 15 lat w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, a ze wzglgdu na sktad i zastosowanie (...) sa one
stosowane we wskazaniach, ktore sa wlasciwe wytacznie dla tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego,
moga by¢ wydawane bez przepisu lekarza i stosowane bez jego nadzoru. Tradycyjne stosowanie wigze si¢ z
okreslonym sposobem dawkowania i moca produktu. Nie jest zatem wymagane przedstawianie danych
klinicznych obejmujacych wskazania do stosowania, dawkowanie i sposoéb podawania, przeciwwskazania,
specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci, interakcje, stosowanie w czasie cigzy i karmienia piersig, wptyw na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi urzadzen mechanicznych, dziatania niepozadane, przedawkowanie
itp. Sposob dawkowania, bezpieczenstwo, skutecznos¢ i dziatanie farmakologiczne potwierdzone sa wieloletnim
stosowaniem w lecznictwie . Skorzystanie z powyzszych trybow moze okaza¢ si¢ pomocne, gdy niemozliwe
jest uzyskanie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie pelnej dokumentacji, w szczegdlnosci "z
powodu braku wystarczajacej literatury naukowej, wskazujacej na okreslone zastosowanie lecznicze i uznang
skuteczno$¢ oraz mozliwy do przyjgcia poziom bezpieczenstwa."

Jesli chodzi o marihuang, zasadniczym ograniczeniem w pierwszym przypadku bedzie wymog, aby odniesienia
do opublikowanej literatury wskazywaly na rzeczywiste stosowanie danego produktu jako produktu leczniczego
w dawkach i wskazaniach, o ktorych dopuszczenie ubiega si¢ wnioskodawca. Stosowanie to nie moze by¢
sporadyczne. Musi by¢ udokumentowane przez odniesienia do opublikowanej literatury, ktore zastepuja wyniki
badan nieklinicznych lub klinicznych. Jesli wnioskodawca wystapi o dopuszczenie produktu we wskazaniach,
ktorych ugruntowanego zastosowania nie udowodni, bedzie zobowigzany do przedstawienia odpowiednich
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 kontek$cie standaryzacji, dawkowania i wskazan nie pozwoli na oceng jej
zastosowania medycznego jako ugruntowanego w okreslonych dawkach i wskazaniach.

Z kolei dla stwierdzenia niedopuszczalno$ci wprowadzenia do obrotu marihuany w postaci roslinnej jak i
gotowych wyciggow w trybie przewidzianym dla tradycyjnych produktéow ziotowych posiadajacych dtuga
histori¢ stosowania w lecznictwie - pomimo braku petnych danych literaturowych odnos$nie skutecznosci i
bezpieczenstwa - wystarczytoby wykazaé, ze: produkt moze by¢ niebezpieczny w warunkach normalnego
stosowania, dane dotyczace tradycyjnego stosowania s3 niewystarczajace, zwlaszcza gdy efekty
farmakologiczne lub skutecznos¢ sa trudne do wykazania na podstawie dlugotrwalego stosowania lub
doswiadczenia (...). Wprawdzie dowodem na stosowanie tradycyjnego produktu leczniczego ros§linnego w
powyzszym rozumieniu nie musi by¢ juz, jak w pierwszym przypadku, fakt istnienia konkretnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a ponadto istnieje mozliwo$¢ wydania opinii przez Komitet do spraw
Roslinnych Produktow Leczniczych w sprawie uznania przedstawionej dokumentacji za odpowiednig dla
stwierdzenia tradycyjnego stosowania , jednak rejestracja marihuany w trym trybie natrafi na zasadniczg
przeszkode formalna. Oto6z konopie i ich pochodne uznane sg za narkotyki w prawie mi¢dzynarodowym.
Tymczasem warunkiem rejestracji produktu w tym trybie, a wrgcz uznania w ogole za taki produkt jest
spelnienie kryterium leku dostgpnego bez recepty . Pomijajac juz nawet taka ogdlna oczywistosé, iz w
najwazniejszych dla marihuany wskazaniach obejmujacych powazne choroby (nowotwory, cukrzyca, padaczka)
leki w ogdle nie powinny by¢ stosowane bez nadzoru lekarza , préba rejestracji w tym trybie pozbawiona jest
szans na powodzenie z uwagi na tres¢ przepisow Rozdziatu VI dyrektywy - gdy produkt leczniczy zawiera, w
ilosci niezwolnionej, substancj¢ sklasyfikowang jako substancja narkotyczna lub psychotropowa w rozumieniu
obowiazujacych konwencji migdzynarodowych, musi by¢ wydawany na recept¢ niezaleznie od innych
przewidzianych tam kryteriow zastrzezenia leku do wydania na recepte (np. czy rzeczywiscie moze powodowac
ryzyko naduzywania). Zatem kryteria formalne z gory wykluczaja mozliwo$¢ powolania si¢ na
udokumentowang tradycje stosowania marihuany w postaci roslinnej . Wspominana wyzej mozliwo$¢é
odwotania si¢ do obowigzujacych regulacji prawnych (Srodki odurzajace) dla rozwigzywania kontrowersyjnych
problemoéw okazuje si¢ tutaj regutg prawna.



Art. 23c-d prawa farmaceutycznego normuja tzw. warunkowe pozwolenie (w braku wystarczajacych danych),
jak 1 pozwolenie z zastrzezeniem obowiazku przeprowadzenia dodatkowych badan dotyczacych
bezpieczenstwa. Tzw. pozwolenie warunkowe moze by¢ wydane, gdy podmiot odpowiedzialny wykaze, Ze z
powodow obiektywnych , nie jest w stanie dostarczy¢ 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 ogélnie przyjetymi zasadami etyki lekarskiej . W tym trybie mozna zobowigzaé
podmiot do przedstawienia wynikow badan po dopuszczeniu do obrotu, nakazaé, by produkt byt wydawany
jedynie na podstawie recepty badz podawany jedynie pod §cistym nadzorem np. w szpitalu, nakaza¢ aby ulotka
dotaczona do opakowania produktu oraz wszystkie inne informacje zwracaty uwage praktykujacego lekarza na
fakt, ze dane produktu leczniczego sa jeszcze niedostateczne. Twierdzi si¢, ze powinny to by¢ produkty stuzace
leczeniu choréb powaznie uposledzajacych lub zagrazajacych zyciu, zwigzanych z zagrozeniem
epidemiologicznym, jak réwniez dla lekoéw sierocych, a ponadto zastrzega, iz dopuszczenie do obrotu w tym
trybie wymaga si¢ wykazania (facznie) dodatniego stosunku korzysci do ryzyka, prawdopodobienstwa ze
wnioskodawca dostarczy dane po dopuszczeniu do obrotu, oraz ze produkt speini niezaspokojone potrzeby
terapeutyczne, (zasadnicza korzy$¢ terapeutyczna) a korzysci dla zdrowia publicznego przewyzszaja ryzyko
niekompletno$ci danych . Pozwolenie warunkowe podlega corocznej ocenie. Jesli wypadnie ona negatywnie,
pozwolenie powinno zosta¢ cofnigte. Natomiast jesli w trakcie funkcjonowania pozwolenia warunkowego
podmiot odpowiedzialny zgromadzi brakujace dane, pozwolenie warunkowe moze sta¢ si¢ "zwyklym"
pozwoleniem. Osobnym trybem (art. 23d) mozna zobowigza¢ podmiot podj¢cia dzialan na rzecz oceny
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia (w pewnym zakresie rowniez skutecznos$ci), co jest przewidziane takze
w ramach zezwolenia warunkowego.

Wydaje si¢, iz omowione powyzej (pkt 1.1.) ograniczenia mozliwosci rejestracji "medycznej marihuany" z
uwagi na ich obiektywny charakter juz miescityby si¢ w katalogu przestanek uzasadniajacych rozwazenie
warunkowego pozwolenia z 23c¢, nie byloby przeszkod, aby rozwaza¢ mozliwo$¢ wydania pozwolenia z
obowigzkiem badan postautoryzacyjnych (zreszta i tak unijny nadzoér nad bezpieczenstwem wymuszatby takie
srodki). Realnie patrzac jednak, nawet biorgc pod uwage instrumenty majace niwelowaé bariery i utatwiaé
rejestracje¢ czy to w ramach procedury scentralizowanej czy procedur krajowych - decyzje w sprawie
rejestracji uzaleznione beda od uznania, i to organéw rzadowych (politycznych), co w obliczu
podniesionego wyzej braku wynikow badan uznanych za dowody najwyzszej mocy w mys$l wytycznych EBM,
ISPOR, HTA itp., a takze w obliczu potencjalnych skutkow 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 kwestig niemal czysto polityczng - wydaje si¢ w
perspektywie najblizszych lat malo prawdopodobne. Ten stan rzeczy powaznie ogranicza zainteresowanie
przemystu farmaceutycznego jak i rodowiska medycznego.

Do ogolnego obrazu sytuacji doda¢ nalezy wreszcie odrgbne od samej rejestracji i niezalezne od jej trybu
wymogi dotyczace organizacji procesu produkcji, ktorych spetnienie podmioty zainteresowane dziatalnoscig na
rynku lekow muszg wykazac¢ razem z przestankami rejestracyjnymi. W szczegdlnosci chodzi udokumentowanie
spelnienia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania wraz z Dobra Praktyka Laboratoryjna przy produkcji
produktow leczniczych, czyli posiadania w przedsiebiorstwie wdrozonego systemu kontroli jakosci produkc;i,
bardzo zaawansowanych rozwigzan organizacyjnych dotyczacych technologii procesow , uwzglednienia
nakladow poniesionych na spelnienie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, Dystrybucyjnej (analogicznych
regulacji dotyczacych badan klinicznych, gwarantujacych najwyzszy standard wiarygodno$ci wynikéw i
bezpieczenstwa uczestnikéw badan, a takze dystrybucji lekéw) , wymogoéw etykietowania (Rozdziat V
Dyrektywy), technicznej dokumentacji dotaczonej do wniosku (Zatacznik do Dyrektywy). Ogdlnie mowiac,
chodzi o wymagania systemowe gwarantujace wysoki poziom profesjonalizacji dzialalnosci na rynku
lekow, ktore generujg ogromne koszty prowadzenia takiej dzialalnosci, nieproporcjonalne do wspomniane;j
wyzej prostoty uprawy marihuany i sporzadzania z niej preparatow w kontekscie mozliwosci czerpania zyskow
ze sprzedazy chronionej prawem farmaceutycznym, w tym prawem ochrony wlasnosci przemystowe;j.

Warto jeszcze zwrdci¢ uwage na kwestie samego unormowania konstrukeji zezwolen. Jak wskazuje si¢ w
literaturze: przedmiotem wniosku o dopuszczenie do obrotu moze by¢ tylko jeden produkt leczniczy, przy czym
rozne formy lub moce produktu leczniczego zawierajacego te samg substancje czynng sg traktowane jak



odrebne produkty lecznicze, a zatem dla kazdej formy i kazdej mocy produktu leczniczego powinien by¢
ztozony odrebny wniosek. Nie mozna uzyskaé jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla kilku form
lub mocy produktu leczniczego, nawet jesli wszystkie te formy lub moce zawierajg t¢ sama substancj¢ czynng i
maja by¢ dopuszczone do obrotu na rzecz jednego podmiotu odpowiedzialnego. " Na koniec wystarczy dodac,
iz z punktu widzenia zalozen polityki lekowej panstwa wspomniane ograniczenia w zakresie dawkowania i
standaryzacji oraz wynikow badan, tj. brak danych wyjsciowych dla oceny skuteczno$ci w dziataniu w zakresie
najwazniejszych wskazan stanowia istotng przeszkode¢ w kalkulacji efektywnosci kosztowej metodami HTA
co praktycznie przekresla mozliwosci refundacji takich lekow.

W zwiazku z powyzszym nasuwa si¢ wniosek, ze tradycyjnie wyobrazana "produkcja lekow na bazie
marihuany" zgodnie z prawnym modelem obrotu lekiem na rynku farmaceutycznym bedzie po prostu
mato oplacalna, a ponadto zadna z przewidzianych prawem farmaceutycznym procedur dopuszczenia do
obrotu dla najpilniejszych wskazan nie znajdzie w Polsce zastosowania przynajmniej w najblizszych
latach. Wazna jest rowniez $§wiadomos$¢, ze ewentualne decyzje w tej kwestii - i to wlasnie w kwestii
najpilniejszych wskazan (rak, padaczka) - podejmowane bgda niejako "poza Polska" . Tymczasem, jak podnosi
si¢ w literaturze, "brak gwarancji efektywnego systemu leczenia bdlu jest tozsamy z niewywigzaniem si¢ z
obowiazku zapewnienia prawa do ochrony zdrowia, o ktérym mowa w art. 68 ust. 1 Konstytucji RP. Jest to
takze niedopelnienie zobowigzan wynikajacych z wiazacego Polske¢ prawa migdzynarodowego. " Jesli polskie
panstwo chce si¢ wywigza¢ z obowigzku gwarancji ochrony zdrowia i zapewni¢ polskim pacjentom dostep do
stosowania konopi w przypadkach uzasadnionych wiedza medyczna, musi odwota¢ si¢ do alternatywnych
instrumentow polityki zdrowotne;.

Nie rezygnujac z zalozenia, ze niemedyczne uzywanie marihuany moze prowadzi¢ do uzaleznienia i generowac
patologiczne zachowania i negatywne skutki spoteczne, projekt przewiduje rozwigzanie kompromisowe:
marihuana formalnie pozostaje na liscie substancji kontrolowanych, a kwestie medycznego uzytku jej
niedopuszczonych do obrotu postaci pozostaja pod szczegdlnym nadzorem panstwa.

1.3. Zadania panstwa w ramach Narodowego Systemu

Zadania panstwa w ramach projektowanego modelu kontroli to:

1) pozyskiwanie danych epidemiologicznych dotyczacych uzywania przetworéow z konopi w celach
medycznych, w szczego6lnosci poprzez utworzenie i prowadzenie centralnej publicznej bazy danych na temat
zastosowan konopi w ramach aktualnej praktyki leczniczej (farmakoepidemiologia),

2) nadzér nad obrotem pozarejestracyjnym,

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

Zadania te ujete sa w zbidr instrumentow:

1) centralna ewidencja podmiotow prowadzacych terapie,

2) zezwolenia inspekcji farmaceutycznej na uprawe i zbior w celu stosowania w terapii,

3) instrumenty porzadkujgce i umocowujace powyzsze instytucje w systemie prawa.

Umiejscowienie przepiséw rozdzialu w ustawie jest zamierzone - nast¢puje bezposrednio po przepisach
leczniczych, a przed przepisami regulujacymi zezwolenia w ramach nadzoru nad wytwarzaniem i obrotem, co
wyraza wspomniany wyzej kompromis. Rozdziat 4a dotyczy jeszcze leczenia (Rozdzial 4 " Postgpowanie z
osobami uzaleznionymi"), jednoczes$nie umiejscowiony jest juz na styku z przepisami Rozdziatu 5 regulujagcymi
dziatalno$¢ objeta zezwoleniami. Postanowienia rozdziatu wpisujg si¢ w ogolne zalozenia modelu polityki
spolecznej i zdrowotnej wzglgdem substancji odurzajacych - ograniczenie mozliwosci uzywania wytacznie do
celow leczniczych i naukowych, reglamentacja wytwarzania i obrotu poprzez system zezwolen. Zgodnie z
zasadami techniki prawodawczej zadania i cele projektowanej regulacji ujete sa w pierwszych jednostkach
redakcyjnych. Wyodrebnienie przebiega bez uszczerbku dla innych przepisow, z wyraznymi wylaczeniami
okre$lonymi w kolejnym przepisie.

2. Wylaczenie marihuany spod rezimu rejestracji - projektowany stan prawny

Art. 30b

Przepisy art. 30b jednoznacznie wytaczaja produkcje, dystrybucje oraz stosowanie marihuany w celach
leczniczych w ramach Narodowego Systemu spod rezimu prawa farmaceutycznego przewidzianego dla



dopuszczenia do obrotu i wytwarzania produktow leczniczych w ramach dziatalnosci gospodarczej (ust. 1 i 2).
Sam system zaopatrzenia nie moze by¢ tez taktowany jako dziatalno$é zarobkowa (ust. 2). Konstrukcja taka
wydaje si¢ dopuszczalna zardwno w systemie prawa krajowego jak i wspdlnotowego.

2.1. Perspektywa wspélnotowa (ocena zgodnosci z Prawem UE).

Juz przepisy ogdlne 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.)
okreslajace zasady wspolnego systemu rejestracji i nadzoru nad lekami na terenie UE (warunkiem produkcji i
sprzedazy lekow na terenie UE jest uzyskanie pozwolenia udzielonego na podstawie oceny dowodow
naukowych na jakos$¢, skuteczno$¢ i bezpieczenstwo leku ) formutuja wytaczenia, na ktorych oparte sa
zalozenia projektowanego rozwigzania.

Wylaczenie w art. 3 pkt 1 i1 2 Dyrektywy brzmi: Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:

1) jakichkolwiek produktéw leczniczych przygotowywanych w aptece na podstawie recepty dla
indywidualnego pacjenta (powszechnie znane jako formuta recepturowa);

2) Jakiegokolwiek produktu leczniczego przygotowanego w aptece na podstawie recepty z farmakopei i
przeznaczonego do bezposredniej dostawy do pacjentdw 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 lekow recepturowych i aptecznych.

Zgodnie z art. 5 Dyrektywy: Panstwo Cztonkowskie moze zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa i w celu
realizacji specjalnych potrzeb wylaczy¢ z przepiséw niniejszej dyrektywy produkty lecznicze dostarczane w
odpowiedzi na ztozone w dobrej wierze zaméwienie, sformulowane zgodnie ze specyfikacjq uprawnionego
lekarza specjalisty opieki zdrowotnej do stosowaniu przez jego indywidualnych pacjentéw i na jego
bezposrednia osobista odpowiedzialnos$¢.

Na tym wyltaczeniu opiera si¢ instytucja importu docelowego (art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne).
Wyltaczenia moga byé zastosowane w celu realizacji specjalnych, szczegdlnych potrzeb leczniczych
indywidualnego pacjenta, gdy lekarz w wyniku obiektywnej oceny opartej na kryteriach medycznych uzna, ze
stan zdrowia jego indywidualnych pacjentow wymaga podania produktu leczniczego, ktéry nie ma
odpowiednika dopuszczonego do obrotu . Chodzi tu jednak o stworzenie mozliwo$ci uzycia niedopuszczonego
do obrotu produktu leczniczego przez indywidualnego pacjenta, a nie o stworzenie mozliwosci obrotu
produktami leczniczymi poza oficjalnym kontrolowanym rynkiem. W tym miejscu warto zwroci¢ uwage na
poglad przedstawiony w literaturze, ze "w przepisach art 4 ust 1 pr. farm. brak jest odwolania do osobistej
odpowiedzialno$ci lekarza za stosowanie sprowadzonego produktu przez pacjenta. Powstaje zatem pytanie,
kto bedzie odpowiadal za szkody wyrzadzone przez zastosowanie takiego produktu." Postawione pytanie
jest o tyle kluczowe w kontekscie projektowanego rozwigzania, ze udzielenie odpowiedzi na nie zawiera
jednoczesnie odpowiedz na identyczng watpliwos¢, ktdra zapewne pojawi si¢ pod adresem projektu - reguluje to
odpowiedzialno$¢ lekarza za btad okreslona przepisami prawa medycznego, ktoéra zobowigzuje lekarza do
dochowania nalezytej staranno$ci w udzielaniu §wiadczen, postepowania zgodnie z aktualng wiedzg medyczna,
do ktorej nalezy tez wiedza na temat ordynowanego produktu . Pewng gwarancja bezpieczenstwa jest tez w tym
przypadku wymoég zgody konsultanta oraz procedura sprowadzenia leku przez aptek¢ i hurtownig
farmaceutyczng. Jesli chodzi o projektowane rozwiazanie, gwarancja roéwniez jest odpowiedzialno$¢ osobista
lekarza zgodnie z wymogami prawa medycznego, a gwarancje bezpieczenstwa rozumianego jako zapewnienie
jakosci farmaceutycznej pelni jednostka naukowa (pkt 4.2.). Calo$¢ spaja centralny rejestr wraz obowiazkami
podmiotow wypisanych.

W powyzszych ramach prawnych miesci si¢ projektowane rozwigzanie. 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 tez pélprodukt) przeznaczony do sprzedazy, ale jako
zespol dzialan majacych indywidualny wymiar w ramach "pozarejstracyjnego systemu" zaopatrzenia i
zastosowania tj. uzyskanie i zastosowanie $cisle wskazanych ilosci dla indywidualnie oznaczonych os6b, na
potrzeby terapii prowadzonej pod nadzorem lekarza, realizowane na podstawie odrgbnego zezwolenia, ktorego
wydanie uwzglednia konieczno§¢ ochrony zdrowia publicznego niemal na rowni z rezimem prawa
farmaceutycznego. Skoro bowiem - w ujeciu najogolniejszym - leki recepturowe, czyli te sporzadzone przez
farmaceutg na podstawie recepty lekarskiej z surowcow okreslonych notabene rozporzadzeniem, sg z mocy



prawa dopuszczone do obrotu bez konieczno$ci uzyskania zezwolenia , bak przeszkod prawnych, aby moca
ustawy pod szczegolnymi warunkami dopusci¢ do stosowania marihuang, w tym w postaci roslinnej, o ile
spelnione bedg wymogi aktualnej wiedzy medycznej i jakosci farmaceutycznej. Dzialania w ramach systemu nie
stanowig obrotu produktami leczniczymi, do ktdrych zasadniczo odnoszg si¢ regulacje prawa farmaceutycznego.
Obrotem w tym rozumieniu jest "kazda postaé przeniesienia wtasno$ci produktu leczniczego, w tym pod
tytutlem darmym w obrgbie 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 okreslone formy samozaopatrzenia, jak i przekazania (np. 30d ust. 5) z tym zastrzezeniem, iz
zaopatrzenie to nie moze stanowi¢ dzialalno$ci gospodarczej (wylacznie dziatalno$¢ statutowa organizacji
lub dziatalnoé¢ indywidualna z przeznaczeniem dla zaspokojenia szczegolnych potrzeb konkretnego pacjenta).
2.2. Uzasadnienie aksjologiczne

Nalezy mie¢ na uwadze, ze "system ochrony zdrowia (...) jest systemem otwartym. Przepisy prawa
zakreslajg tylko pewne wyjatki od tej zasady. Jednostka moze wigc poszukiwaé metod leczenia i leczy¢ si¢ jak
chce, z pewnymi jednak wyjatkami (...)". Pacjent sam ma prawo poszukiwaé innych metod leczenia niz
"zarejestrowane", a obowigzek zapewnienia pacjentowi systemowych gwarancji takiej mozliwosci wynika z
konstytucyjnego prawa do ochrony zdrowia. Brak gwarancji efektywnego systemu jest tozsamy z
niewywigzaniem si¢ z obowiazku zapewnienia prawa do ochrony zdrowia . Projektowane rozwigzanie jest
ukierunkowane wlasnie na zagwarantowanie pacjentowi mozliwosci uzyskania $wiadczenia zgodnego z wiedza
medyczng, a w szczegbdlnosci - uniezaleznienie pacjenta i lekarza od rynku lekéw i od decyzji
podejmowanych niej a ko poza pacjentem i lekarzem.

Rozumiejac ograniczenia rejestracyjne marihuany (gléwnie brak realnej ochrony patentowej, trudno$¢ 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 Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (zezwolenie). W tym uktadzie
nie wystepuje podmiot odpowiedzialny (w uproszczeniu - producent, dystrybutor) w rozumieniu prawa
farmaceutycznego. Za zdrowie i bezpieczenstwo pacjenta odpowiedzialny jest lekarz, sam pacjent, podmioty
uczestniczace w Systemie (jednostki naukowe), a za ochrong zdrowia publicznego - organy panstwa.

3. Warunki wylaczenia

3.1. OkreSlenie wskazan

Wazne jest przedmiotowe ograniczenie stosowania niedopuszczonej do obrotu marihuany w ramach
projektowanego Systemu - chodzi o stosowanie wylacznie w celu lagodzenia objawéw dzialan
niepozadanych stosowanych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu lub stosowanie jako
alternatywy terapeutycznej dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, ktérych skutecznos$é¢ w
indywidualnych przypadkach nie jest wystarczajaca. Ta zasad¢ normuje pierwszy ustep art. 30b a dalsze
przepisy nie dopuszczajg tu wyjatkow.

Z jednej strony ograniczenie takie podyktowane jest wymogami ochrony zdrowia publicznego i gwarancji praw
pacjenta do $wiadczen zgodnych z aktualng wiedzg medyczng, a w pewnym zakresie wychodzi naprzeciw
obawom natury politycznej. Uznajemy bowiem, iz nie ma wynikéw badan jednoznacznie potwierdzajacych
skuteczno$¢ marihuany czy nawet jej pochodnych w okreslonych wskazaniach, sporne sa kwestie jakosci i
bezpieczenstwa okreslonych postaci (brak weryfikacji pozytywnej, tj. brak dowodu nieskuteczno$ci i
niebezpieczenstwa nie jest dowodem skutecznosci i bezpieczenstwa), ale za bezsporne uznajemy witasciwosci
np. przeciwwymiotne przy chemioterapii (na co wskazat sam Trybunal Konstytucyjny nawet bez precyzyjnego
powotlania zrédet Swiadczacych o skutecznosci w takich wskazaniach), przeciwspastyczne (stwardnienie
rozsiane). Dlatego przepis ogranicza zakres stosowania marihuany pod nadzorem lekarza w $cisle
okreslonym celu - fagodzenia 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 wspodlnego systemu obrotu produktami leczniczymi musi mie¢ absolutnie wyjatkowy charakter i
nie moze zaburza¢ konkurencji i rozwoju na rynku farmaceutycznym. Projekt przewiduje wprowadzenie
odstepstwa od wymogu rejestracji podyktowanego de facto interesem pacjenta, ale bez uszczerbku dla
prymatu konwencjonalnej medycyny opartej na dowodach w dopuszczaniu lekéw do obrotu (marihuana nie



leczy zadnych chordb, poniewaz nie ma na to mocnych dowoddéw, moze natomiast dziata¢ pomocniczo oraz
zastepowac/wspiera¢ leki niedzialajace). Podmioty ponoszace koszty badan podstawowych i klinicznych lekow
dla uzyskania mocnych dowodow nie sg dyskryminowane poprzez luzniejsze kryteria oceny - marihuana
uzyskana w ramach Systemu nie moze by¢ przedmiotem tego samego obrotu co leki, ktéorych producenci
w sformalizowanym procesie dopuszczenia do obrotu wykazali ich skuteczno$¢, jakos¢ i bezpieczenstwo.
Dotyczy to rowniez lekow ma bazie samej marihuany - np. na mocy wylgczenia z art. 30b preparaty marihuany
sprowadzane w ramach importu docelowego w trybie art. 4 prawa farmaceutycznego korzystaja jednak z
pierwszenstwa uzasadnionego posiadaniem pozwolenia w rozumieniu tej ustawy, wobec takich preparatow
projektowana regulacja pelni jedynie funkcj¢ subsydiarna (zasadniczo nie ma zastosowania do produktow
sprowadzanych w tym trybie, chociaz nalezy podja¢ dzialania aby lekarze stosujacy te produkty réwniez
korzystali z instrumentéw w ramach Narodowego Systemu).

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

* fagodzenia objawow dziatan niepozadanych stosowanych produktéw leczniczych posiadajacych pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu,

co oznacza, iz marihuana w okreslonej przez lekarza dawce i postaci moze by¢ zastosowana wraz z
produktami dopuszczonymi do obrotu rynkowego na podstawie zezwolenia, badan klinicznych itd., jak
rowniez po ich zastosowaniu, gdy ich dzialania niepozadane utrzymuja sig;

* jako alternatywy terapeutycznej dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu, ktérych skutecznosé¢ w
indywidualnych przypadkach nie jest wystarczajaca,

co oznacza, iz marihuana w okreslonej przez lekarza dawce i postaci moze by¢ zastosowana, jako alternatywa
dla lekéw dopuszczonych do obrotu, jesli ich skuteczno$¢ w danym przypadku nie jest zadowalajgca. W obu
przypadkach zasadniczo chodzi o leczenie skojarzone, przez co wlaczenie marihuany nie oznacza rezygnacji z
medycyny konwencjonalnej. Powyzsze rozumowanie wyraza i uzasadnia wspomniany wyzej kompromis.
Jesli chodzi o posta¢, dawkowanie, ogoélnie - techniczng strone "zastosowania' (napary, wyciagi, krople,
masci itp. wedlug potrzeb pacjenta) - jest to pozostawione do uzgodnienia pomiedzy lekarzem a
pacjentem, czemu daje wyraz art. 30c ust. 3 pkt 2 okreslajacy wymogi "zapotrzebowania" (czy S$cislej -
dokumentu zapotrzebowania), a posrednio - ust. 4 przewidujacy zaangazowanie jednostek naukowych, oraz
przepisy art. 30d - w zakresie przewidujacym wspotprace z jednostka naukowa jako warunek wydania
zezwolenia dla punktu zaopatrzenia (uprawa i zbior).

3.2. Badania naukowe i zbieranie informacji o dzialaniach niepozadanych

Dopelnieniem tak zaprojektowanego rozwigzania jest szczegdlna regulacja prowadzenia badan naukowych w
ramach funkcjonalnych Systemu. Art. 30b wylgcza stosowanie przepisow regulujacych rezim badan klinicznych
do badan naukowych prowadzonych w ramach monitorowania praktyki medycznej w rozumieniu Narodowego
Systemu . Wyniki takich badan nie moga by¢ wykorzystane do rejestracji produktow leczniczych -
zastosowany tu zostat mechanizm przewidziany dla badan klinicznych niekomercyjnych, co réwniez jest
uzasadnione ochrong konkurencji, ale i potrzeba prowadzenia odformalizowanych badan obserwacyjnych
zwigzanych ze stosowaniem medycznych konopi w ramach biezacej praktyki (farmakoepidemiologia) . Wyniki
tych badan nie moga stuzy¢ do rejestracji produktow leczniczych, ale moga dostarcza¢ wiedzy na temat
leczniczego zastosowania, potencjalnych -wskazan, jako publicznie dostepne moga by¢ zroédlem inspiracji dla
podmiotow poszukujacych rozwigzan komercyjnych, jak rowniez stuza panstwu w realizacji ochrony zdrowia
poprzez dostarczanie danych epidemiologicznych.

Wreszcie Narodowy System ma mie¢ pomocnicze zastosowanie w ramach realizacji zadan, o ktérych mowa w
art. 36b ustawy Prawo farmaceutyczne (nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii), tj. zbierania informacji na
temat zagrozen zwiagzanych z produktami leczniczymi stosowanymi zaré6wno zgodnie z warunkami pozwolenia
jak i poza warunkami (off-label) z punktu widzenia zdrowia pacjentow lub zdrowia publicznego. Za pomoca tej
grupy instrumentow panstwa cztonkowskie dokonuja naukowej oceny wszystkich informacji, w tym mozliwosci
minimalizacji ryzyka, podejmuja dziatania regulacyjne . Ten element Narodowego Sytemu jako instrument
wsparcia badan naukowych istotnych z punktu widzenia zadan panstwa w ramach ochrony zdrowia publicznego
ma funkcjonowac jako odpowiednik badan z dziedziny farmakoepidemiologii, jak i bezpieczenstwa
farmakoterapii przed dopuszczeniem do obrotu okreslonych produktow, z tym ze "docelowe" dopuszczenie na
tej podstawie nie nastapi, poniewaz wyniki takich badan nie beda uznawane za tzw. przestanki rejestracyjne w



procesie rejestracji lekow zgodnie z prawem farmaceutycznym.

Srodki podejmowane przez panstwa w zakresie zglaszania dziatan niepozadanych majg wymiar
spolecznosciowy - pacjenci, lekarze, farmaceuci i inni pracownicy stuzby zdrowia sg zachecani do zglaszania
podejrzen dzialan niepozadanych, wprowadzane sg normatywnie okreslone standardy, prowadzone sg bazy
internetowe, dziatania informacyjne utatwiajace i zach¢cajace do dokonywania zgtoszen . Obowigzkiem
podmiotu prowadzacego terapi¢ jest udostepnianie jednostkom naukowym prowadzacym badania
szczegotowych danych, z wylaczeniem danych osobowych pacjentow. Nalezy mie¢ na uwadze, iz w ramach
Narodowego Systemu produkty konopi stosowane sa wraz z produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu.
Istotng korzyscig wynikajaca z zainstalowania takiej "wtyczki" do wspodlnego systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem jest wzmocnienie instrumentéw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii okreslonych
przepisami Rozdziatu 2(1) ustawy Prawo farmaceutyczne (art. 36b-z). Szczego6lng uwage nalezy zwrécié np. na
art. 36e ust. 3, zgodnie z ktorym w przypadku podejrzenia ci¢zkiego niepozadanego dziatania podmiot
odpowiedzialny jest zobowigzany przedstawi¢ dane umozliwiajgce oceng przyczynowo skutkowg pomiedzy
zastosowaniem leku a jego ciezkim niepozadanym dziataniem - w takim przypadku podmiot odpowiedzialny
bedzie zapewne probowal, powotujac si¢ na dziatanie marihuany, zmarginalizowaé dziatanie wlasnego produktu
jako przyczyng¢ zdarzenia, co zostanie zweryfikowane w procesie oceny naukowej, a w przypadku ujawnienia
nowych istotnych zagrozen producent moze zosta¢ zobowiagzany do dokonania zmian w dokumentacji produktu
leczniczego (art. 36r). Pomimo iz raczej nie nalezy si¢ spodziewaé masowych zgloszen cigzkich dziatan
niepozadanych , mozna liczy¢ na wieksze zaangazowanie koncernow farmaceutycznych w ocene
bezpieczenstwa produkowanych lekow, w tym badan postautoryzacyjnych (art. 36u), dla ktoérych dane
publikowane w rejestrze Narodowego Systemu moga miec¢ istotne znaczenie. Zarowno obowigzek wymiany
informacji z jednostkami naukowymi jak i podmiotami prowadzgcymi badania postautoryzacyjne, w tym
mozliwo$é zawierania umow w tym przedmiocie (art. 30¢ ust.3 pkt 7 i ust. 4) przez jednostki naukowe stanowia
instrumenty wspierajace wspdlnotowy system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, jak i wspierajace
badania naukowe w ujeciu art. 30a. Niewatpliwie taka relacja przyczyni si¢ do rozwoju wiedzy medycznej
roOwniez na temat bezpieczenstwa samej marihuany.

Projektowane przepisy szczegoétowo reguluja formy organizacji udzielania $wiadczen w ramach Systemu.
Terapi¢ prowadzi¢ moze lekarz w ramach prywatnej praktyki oraz podmioty lecznicze. Ogdlne odestanie do
przepisoOw ustawy o stowarzyszeniach stwarza pole do dziatania organizacji pacjentow, w tym grup
samopomocy(zrzeszen pacjentow). Ideg takiego rozwiazania jest stworzenie systemu zaopatrzenia i terapii
na wzor zagranicznych "Dispensaries" (patrz pkt 4.2.). Taka forma organizacji $wiadczen oparta o system
panstwowych zezwolen i centralnej ewidencji stuzy wsparciu realizacji zadan panstwa w zakresie
monitorowania i nadzoru nad pozarejestracyjnym obrotem, wspiera rOwniez wymian¢ informacji pomiedzy
podmiotami profesjonalnymi, naukowymi, jest tez instrumentem aktywizujacym lokalne spolecznos$ci na rzecz
rozwigzywania problemow systemowych.

3.3. Kryteria przedmiotowe - medycyna oparta na dowodach, interes pacjenta

art. 30c

Przepisy art. 30c okre§lajg warunki i zasady prowadzenia terapii z wykorzystaniem przetwordéw konopi
nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Materialny warunek zastosowania niedopuszczonych do obrotu przetworéw z konopi w ramach terapii to
umocowanie dzialania lekarza w aktualnej wiedzy medycznej i zgodno$¢ dziatania z celem tego elementu
Systemu, czyli dzialanie wylacznie w granicach wyrazonego w art. 30b ust. 1 odstepstwa od wymogu
rejestracji. Wymog oparcia w wiedzy medycznej petni funkcj¢ ochronng w pierwszej kolejnosci dla zdrowia
pacjenta, a jednocze$nie dla konkurencji na rynku lekéw, ktorej rola dla rozwoju wiedzy medycznej jest
niekwestionowana.

Przez pojecie "medycyna Opata na dowodach" (ang. Evidence Based Medicine - w skrocie EBM) rozumie si¢
podejmowanie decyzji klinicznych w oparciu o dowody naukowe. Szerzej, méwi si¢ o dazeniu do
optymalizacji opieki medycznej poprzez "integracje najmocniejszych dowodéw naukowych z
kompetencja i doSwiadczeniem klinicznym lekarza oraz punktem widzenia chorego", uwzgledniajacym
jego preferencje i system warto$ci . Zgodnie z takim rozumieniem aktualnej wiedzy medycznej kazda
indywidualna decyzja kliniczna ma by¢ racjonalnie uzasadniona stanem wiedzy medycznej i rozpoznaniem
udanego pacjenta. Jedynie tytutem uwypuklenia argumentéw na rzecz koniecznosci pozarejestracyjnego



zastosowania marihuany nalezy w tym miejscu zwroci¢ uwage, 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
postgpowania, a takze oparte na nich wytyczne branzowe, roéwniez co do jakosci publikacji i dowodow
uznawanych za wiarygodne , o tyle takiego rozumienia nie nalezy sprowadzaé¢ do samej rejestracji
produktu leczniczego. Faktu prawnego dopuszczenia do obrotu leku w okre§lonych wskazaniach nie mozna
traktowaé jako warunku sine qua 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), ktorych wiarygodnos$¢ jest
zatwierdzana mocga decyzji panstwowej, sa tylko jednym z elementéw stanowiacych baze do podejmowania
decyzji klinicznej. Wiedza medyczna wyprzedza czesto rejestracje, co wida¢ nawet w ujgciu normatywnym,
na przyktadzie przepisow dopuszczajacych refundacje lekow stosowanych poza wskazaniami rejestracyjnymi .
Warto przytoczy¢ tu wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 29 marca 2012 r. I CSK 332/11; "Charakterystyka
Produktu Leczniczego jest jednym z dokumentdéw niezbgdnych w procedurze dopuszczania produktow
leczniczych do obrotu, zawiera dane o producencie, sktadzie, dziataniu, dawkowaniu i stwierdzonych
zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem konkretnego produktu, nie ma jednak charakteru normatywnego,
lecz informacyjny, stwierdzajacy stan wiedzy o tym Srodku w okreslonej chwili (...). Z uwagi na nieustanny
postep wiedzy medycznej lekarz musi dysponowaé odpowiednia swoboda umozliwiajaca mu stosowanie lekow
w sposob dostosowany do aktualnych osiagni¢¢ medycyny i potrzeb konkretnego pacjenta."

Na ptaszczyznie tradycyjnie pojmowanej wiedzy medycznej i etyki lekarskiej aktualno$¢ zachowuje
przekonanie, iz to praktyka decyduje, co jest w danych okoliczno$ciach stuszne . Jesli chodzi o standardy
wspotczesnej praktyki medycznej nic si¢ tu nie zmienito - rownie wazne jak wiedza rejestracyjna i wytyczne
EBM jest doswiadczenie lekarza podejmujacego decyzj¢ terapeutyczng. Kolejng z zasad EBM, oprdcz
krytycznej oceny wynikow badan klinicznych , jest uwzglednienie szczegdlnych cech i preferencji pacjenta -
wiedza medyczna jest wspolksztaltowana poprzez preferencje chorych . W literaturze ochrony zdrowia
miedzy wierszami wspomina si¢ o nadej$ciu "trzeciej ery" - ery pacjenta , a w orzecznictwie wprost wskazuje -
sie, iz: "Nawet kryteria celowo$ci medycznej nie przesadzaja o wyborze metody diagnostyki lub leczenia. O
wyborze tym przesadzaja przekonania pacjenta, jego indywidualna wrazliwos¢ (...) inne cechy osobnicze,
ktorym daje wyraz, wypowiadajac swoje zdanie(Wyrok Sadu Najwyzszego 111 CK 34/02), " (...) w procesie
leczenia wola pacjenta wyznacza zakres i warunki ingerencji medycznej, zgoda pacjenta na leczenie staje si¢
zatem zasadniczym elementem umocowujacym aksjologicznie i prawnie dziatania lekarzy," (IV CSK 240/07). Z
punktu widzenia zatozen postgpowania w leczeniu chordb przewlektych konieczne jest okreslenie zasad
postepowania przez samego chorego, gdzie kluczowa jest relacja lekarza z pacjentem . Pamigtaé nalezy, ze
pacjent ma tez prawo - do $wiadczen zgodnych z aktualng wiedza w powyzszym rozumieniu, w tym §wiadczen
dotyczacych poprawy jakosci zycia, a nie tylko do §wiadczen zgodnych z danymi rejestracyjnymi czy wrecz z
polityka rzadu. W dyskursie bioetycznym autonomia pacjenta juz dawno stala si¢ wartoscia chroniong , co
przektada si¢ bezposrednio réwniez na nauki dogmatyczne . Projektowane rozwigzanie ten postulat realizuje -
generalnie rzecz ujmujac, projekt zaklada uniezaleznienie pacjenta od rynku lekow.

W takim rozumieniu wymagan aktualnej wiedzy medycznej kazda decyzja kliniczna ma by¢ racjonalnie
uzasadniona stanem wiedzy medycznej i rozpoznaniem u danego pacjenta, powinna uwzgledniaé preferencje
pacjenta, a do§wiadczenie i sumienie lekarza powinno pozosta¢ jedynym regulatorem. O ile wymodg ten ma
charakter ocenny i nie jest obwarowany sankcja ani wrecz mozliwoS$cig ingerencji organdéw nadzoru w decyzje¢
lekarza, odpowiedzialno$¢ lekarza za zdrowie pacjenta wydaje si¢ wystarczajacym regulatorem i
gwarantem ochrony indywidualnego dobra . W projektowanym rozwigzaniu prawnym podj¢cie decyzji w
indywidualnym przypadku nalezy do lekarza specjalisty, a nie do prawodawcy, pracodawcy (jak przypadku
glosno komentowanej w mediach sprawy dra Marka Bachanskiego w Centrum Zdrowia Dziecka) czy organow
administracji; prawo jedynie zakresla warunki organizacyjno-porzadkowe, aby decyzja lekarza (i pacjenta)
mogla korzystaé z jak najpetniejszej 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 obowigzkoéw administracyjnych lekarza, ale tylko w wymiarze niezbednym, uzasadnionym
specyfika i zadaniami Systemu.



3.4. Kryterium podmiotowe

Ograniczenie mozliwo$ci prowadzenia terapii z przetworami niedopuszczonymi do obrotu dla lekarza
specjalisty albo w razie watpliwosci lekarzy wskazanych dziedzin, ze szczegdlnym uwzglgdnieniem populacji
pediatrycznej wydaje si¢ w pelni zasadne a jednocze$nie wystarczajace na poziomie zaktadanych celow
regulacji. Zapis ten realizuje jeden ze wspomnianych wyzej postulatéw EBM - réwnie wazne jak wskazania
wiedzy (rejestracyjne) czy nauki jest do§wiadczenie lekarza. Uzyskanie specjalizacji gwarantuje nie tylko
odpowiedni poziom wiedzy w zakresie dost¢pnych metod leczniczych i diagnostycz