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SEOWO OD REDAKTORA

Swiat zaczyna ponownie, po renesansie wieku XIX, kiedy to konopie wiokniste
wykorzystywane byly na szeroka skalg (m.in. w 70% olinowania wszystkich okretow
byto wykonane z wtokien konopnych) i ciemnym wieku XX, odkrywaé na nowo zalety
tej rosliny. Konopie znajduja zastosowanie nie tylko w szkutnictwie, przemysle
budowlanym, czy motoryzacyjnym, lecz jej odmiana takze w szeroko pojetej
medycynie. Pomimo swoich niewatpliwych zalet konopie we wszystkich swych

odmianach sg demonizowane przez wladze panstwowe, ktore obawiaja si¢ problemow

jakie moze pociagac za sobg niekontrolowana produkcja i obroét ta rosling, co wydaje

si¢ stuszne z punktu widzenia konieczno$ci zapewnienia bezpieczenstwa obywatelom w wielu jednak przypadkach
prowadzi¢ moze do stygmatyzacji i spotecznego wykluczenia, ktore jest sprzeczne z podstawowymi zasadami
panstwa opiekunczego, gdyz méwiagc w uproszczeniu, naznaczenie jednostki jako dewianta i traktowanie jej jako
dewianta doprowadzi¢ moze z czasem do tego, iz zaczyna ona wierzy¢, ze rzeczywiscie jest dewiantem, kim$
odmiennym, gorszym itp. Co wigcej, raz naznaczona jednostka jest oczywiscie baczniej obserwowana przez
otoczenie®. Wydaje sie, jednak ze Polska nie pozostaje w tyle za reszta Swiata i cho¢ magnatem konopnym juz nie jest
tak jak dawniej, to obecne regulacje prawne proponowane przez ministerstwo zdrowia, czy kolejne nowelizacje
ustawy z 2005r. o przeciwdziataniu narkomanii 1 inne dzialania powoli zaczynaja odzwierciedla¢ faktyczne cele do
jakich instytucje te zostaty powotane. Z jednej strony majg one na celu uwzglednienie prawnie chronionego dobra
suwerena takiego jak jego bezpieczenstwo, to z drugiej z kolei ingerujag w podstawowe prawo obywatela do wolnosci
(posiadanie bez zezwolenia suszu konopi). Jak wywazy¢ regulacje pomi¢dzy sprawiedliwa dolegliwoscia za czyny
naganne zwigzane z konopiami, a cho¢by zapewnieniem obywatelowi godnego leczenia? W spoteczenstwie wydaje
si¢ panowa¢ dysonans pomigdzy pogladami elit rzgdzacych a spoteczenstwem, ktore jest ich suwerenem, szczeg6lnie
w $rodowisku miodziezy, ktére jak wynika z badan w ponad 77% opowiada si¢ za legalizacja marihuanyz. Wypada
zaznaczy¢, ze za spojrzeniem przychylniejszym okiem moze przemawiaé niezaprzeczalny aspekt fiskalny idacy w
slad za bardziej liberalng polityka narkotykowa, czego mamy przyktad w Stanach Zjednoczonych. W niniejszym
czasopiSmie tworcy postawili sobie za najwazniejsze poszukiwanie odpowiedzi i propozycji rozwigzan zardwno z
zakresu prawodawstwa, jak i nowoczesnych metod produkcyjnych, naukowych i badawczych, co w zamys$le bedzie
prowadzito obiektywnej oceny zjawiska konopi, pogltebianie bowiem wiedzy prowadzi do zerwania ze stereotypami,
czego serdecznie sobie i czytelnikowi zyczg.

Piotr Grzegorczyk®

1 K. Krajewski, Podstawowe tezy teorii naznaczania spotecznego, Ruch Prawniczy, Ekonomiczny I Socjologiczny, 1983r., Rok XLV,
zeszyt 1, s. 233

2__https://www.cannabisnews.pl/mlodzi-ludzie-wola-marihuane-od-papierosow-katarzyna-michalek/

3 Czlonek Rady Naukowej Stowarzyszenia Cannabis House, Doktor nauk prawnych, adiunkt w Katedrze Postgpowania Karnego i

Kryminalistyki Uniwersytetu L.odzkiego, Pozaetatowy Cztonek Samorzadowego Kolegium Odwotawczego w Lodzi, Cztonek Polskiego

Towarzystwa Kryminalistycznego.
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Jedrzej Sadowski'

wNarodowy system monitorowania
niedopuszczonych do obrotu przetworow konopi

stosowanych w celach medycznych — propozycja modelu”

Ninigjszy tekst stanowi poglebione opracowanie uzasadnienia do projektu ustawy ztozonego
1 lutego 2016r. w Sejmie dzigki uprzejmosci postow klubu Kukizl5 reprezentowanych przez Piotra
Liroya-Marca. W toku prac legislacyjnych zapisy projektu ulegaty istotnym zmianom, ktére miaty
dostosowa¢ proponowane rozwigzania do sytuacji politycznej, niemniej przedstawiony model
regulacji zachowuje pierwotne elementy konstrukcyjne i moze by¢ prezentowany jako aktualne
rozwigzanie polityczno-prawne na odpowiednim poziomie legislacyjnym. Liczne materialy z prac
Komisji Zdrowia oraz uzgodnien miedzyresortowych? nie zostaly ujawnione na stronach Sejmu
a dostepne zrodta nie pozwalaja w pelni zobrazowaé przebiegu zmian i bogactwa merytorycznej
dyskusji nad poszczegdlnymi zapisami®. W dalszej czesci pracy przedstawione zostang najwazniejsze
modyfikacje pierwotnego tekstu oraz komentarz do rozwigzania przyjetego w sprawozdaniu komisji
oproszony szczypta rozwazan z perspektywy racjonalnosci myslenia i wyboru. Finalnie bowiem
propozycje w catoSci zastgpiono poprawka opracowang w Ministerstwie Zdrowia a zgloszong
i przegtosowang przez grupe postow klubu Prawo i Sprawiedliwo$¢’. Projekt przeszedt szczesliwie
procedure notyfikacji bez uwag ze strony Komisji Europejskiej®, sprawozdanie Komisji Zdrowia
zostato wpisane do porzadku obrad plenarnych 44 posiedzenia Sejmu.

! Doktorant w Instytucie Nauk Prawnych PAN , e-mail: sadowski.jmk@gmail.com

2 Kulminacyjnym punktem prac bylo spotkanie przedstawicieli resortu zdrowia i rolnictwa oraz instytutow badawczych,
na ktorym forsowana byta koncepcja wyznaczenia Agencji Rynku Rolnego jako krajowej agencji wlasciwej w sprawie
uprawy i zbioru konopi innych niz wiokniste (w rozumieniu art. 23 i 28 Jednolitej Konwencji z 1961) oraz Instytutu Wtokien
Naturalnych i Roslin Zielarskich jako jedynego podmiotu uprawnionego do wnioskowania do Agencji o wydanie zezwolenia
na uprawe. Koncepcja ta politycznie upadta juz nastgpnego dnia po przyjeciu w Ministerstwie Zdrowia draftu dla podkomisji
powolanej w celu opracowania poprawek do projektu poselskiego.

® Dyskusja nie osiagneta jednak poziomu, na ktérym mozna byloby merytorycznie rozstrzygnaé przedstawione problemy
prawne. Brak na stronach Sejmu pisemnych odpowiedzi projektodawcy na zarzuty formutowane w opiniach Biura Analiz
Sejmowych (BAS), Sadu Najwyzszego (SN), Naczelnej Rady Lekarskiej i innych:
(http://orka.sejm.gov.pl/Druki8ka.nsf/0/BDBC1E2893155799C1258025003BC113/%24File/812.pdf , dostep z 9.06.2017r.),
ktére to instytucje wiele miaty uwag a niewiele racji — juz to powtarzane od poczatku bez glgbszego namystu poglady BAS
0 koniecznoéci notyfikacji czy wrgez o niezgodno$ci elementéw modelu z przepisami Dyrektywy farmaceutycznej,
zdumiewajace tezy Pierwszej Prezes SN, emanujace ignorancja stanowisko Naczelnej Rady Lekarskiej, nie zostaty formalnie
sprostowane ani nawet poddane merytorycznej dyskusji. W dalszej czg$ci pracy zagadnienie to jest rozwinigte z odestaniem
do materiatow zrodtowych.

* Druk nr 812; tekst przyjety przez Komisj¢ Zdrowia dostepny jest pod adresem:
http://orka.sejm.gov.pl/Druki8ka.nsf/0/6974EA41B377D213C12580C100300835/%24File/1270.pdf

(dostep z 07.06.2017r.).

% http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/pl/search/?trisaction=search.detail &year=2017&num=85

(dostep z 07.06.2017r.).
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Wstep — 0 potrzebie i celu

Utworzenie systemu monitorowania ,niedopuszczonych do obrotu produktow konopi
stosowanych w celach medycznych” poprzez okreslenie szczegdlnych instrumentéw nadzoru nad
wykorzystaniem w lecznictwie niedopuszczonych do obrotu przetworow konopi, w mys$l zapiséw
projektowanego rozdziatu 4a (Narodowy System) stanowi proklamacj¢ stosowania konopi w celach
medycznych, tj. w celu fagodzenia cierpienia i symptoméw towarzyszacych okreslonym chorobom.
Pozostajac przy zatozeniu, ze substancje zawarte w konopiach mogg by¢ w jakim$ stopniu
uzalezniajace, ze brak jest wystarczajaco potwierdzonej skutecznos$ci leczniczej i bezpieczenstwa ich
stosowania, majac jednocze$nie na uwadze powszechne nielegalnie uzywanie przetworéow konopi
w celu tagodzenia skutkéw ubocznych farmakoterapii (np. chemioterapii) czy symptomow
towarzyszacych nieuleczalnym chorobom (napady padaczkowe, bol) autor uznaje, iz kwestia
stosowania konopi w lecznictwie zasluguje na objegcie szczegdlnym, mozna powiedzie¢
»dedykowanym” nadzorem i systemem reglamentacji. Wyodrebnienie kwestii ,,pozarejestracyjnego
zastosowania” marihuany w celach medycznych ustanawia pewien kompromis pomiedzy prawami
pacjenta takimi jak cho¢by prawo do uzyskania $wiadczen zdrowotnych zgodnych z aktualng wiedza
medyczna i odpowiadajacych mu praw i obowiazkow lekarza, a konieczno$cia sprawowania przez
panstwo nadzoru nad bezpieczenstwem lecznictwa, w tym farmakoterapii, czy polityka
przeciwdzialania narkomanii — w ramach ochrony zdrowia publicznego. Proponowane rozwiagzanie
jest osadzone w realiach rynku lekow i systemu ochrony zdrowia, chroni rowniez interesy podmiotow
gospodarczych dziatajacych na tym rynku®.

Obecnie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej mozliwe jest uzywanie marihuany do celéw
medycznych, o ile srodek ten zostal przywieziony z zagranicy. Cytujgc postanowienie sygnalizacyjne
Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 17 marca 2015r. (S 3/15) nalezy wskazac, iz: ,,w Swietle aktualnych
badan naukowych marihuana moze by¢ wykorzystywana w celach medycznych (...) z punktu widzenia
Okreslonej grupy obywateli korzystajqcych ze swiadczen opieki zdrowotnej, dopuszczenie medycznego
wykorzystywania marihuany wymaga rozwazenia z uwagi na terapeutyczng przydatnos¢ marihuany
W pewnych stanach chorobowych (...). Proponowana regulacja gwarantuje lekarzowi mozliwosé
legalnego i kontrolowanego zastosowania w ramach praktyki zawodowej niezarejestrowanych
przetwordéw z konopi u pacjentdow, u ktorych brak jest odpowiedzi na konwencjonalng farmakoterapi¢
lub gdy jest ona zbyt obcigzajaca, o ile tylko wskazania wiedzy medycznej wskazuja na mozliwos¢

poprawy tym sposobem stanu zdrowia lub jakosci zycia pacjenta.

® Omawiany projekt wraz z uzasadnieniem powstat naktadem pracy ekspertéw i aktywistéw Koalicji Medycznej Marihuany
— nieformalnego zrzeszenia o0sob i organizacji reprezentujgcych interesy pacjentow. Koalicja zrzesza zarowno osoby
prywatne — pacjentéw i opiekunéw, jak i podmioty zawodowo zajmujace si¢ dziatalnoscia lecznicza, prawng, naukowa,
dziatalnoscia pozytku publicznego, w tym lekarzy, naukowcow, politykéw. Glownym postulatem Koalicji jest prawne
uregulowanie kwestii zastosowania marihuany w lecznictwie (http://medycznamarihuana.org.pl).
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Obecny stan stosunkow spolecznych — uzasadnienie odrebnego

potraktowania Marihuany

Marihuana jako produkt leczniczy

Jak pisze M. Kozakiewicz w materiatach sejmowych z 1995r. ,, marihuana byta uzywana jako
lek tysigce lat przed Chrystusem” (m.in. starozytne Chiny, Egipt, Indie, Tybet), ,,pomaga w sposob
empirycznie udowodniony w leczeniu m.in. jaskry, nowotworow, AIDS”, jest .jedng z
najbezpieczniejszych znanych cztowiekowi substancji terapeutycznie czynnych.”’. Autorzy z bylego
ZSRR wymieniaja konopie posrdd zidt leczniczych, wskazujac szereg tradycyjnych zastosowan m.in.
»pranalewke” ze $§wiezych wierzcholtkow pedow o dowiedzionych silnych wtasciwosciach
antybakteryjnych®. Informacje te powoli znajduja potwierdzenie we wspotczesnych badaniach
medycznych®. Marihuana ma jednak szczegdlny ,status leczniczy”. O ile jako roélina (substancja
roslinna) powszechnie wystepujaca iuzywana na catym §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 wspotczesna
farmakologia umozliwia opracowanie dowolnej postaci leku na bazie wyciggéw roslinnych z
doktadnie okreslong zawarto$ciag substancji czynnej (czego przyktadem jest Sativex — wycigg roslin
konopi w postaci sprayu zarejestrowany we wskazaniu tagodzenia spastyczno$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 jej substancji czynnych

pozadanych przez pacjenta dla uzyskania efektu terapeutycznego w danej chorobie' wydaje sie

" M. Kozakiewicz: Wokot ustaw narkotycznych. Ekspertyza nr 55, Biuro Studiow i Ekspertyz Kancelarii Sejmu, Sierpien
1995; s. 4-5. Warto mie¢ $wiadomos¢, iz problem przemilczenia medycznych wtasciwosci marihuany, na ktdry autor zwracat
uwage juz w potowie lat 90tych, jest wciagz aktualny, a nastgpstwa tego przemilczenia dotykaja dzi$ pacjentow.

8 p. Czikow, J. Laptiew: Roéliny lecznicze i bogate w witaminy, Wyd. IV; Panstwowe Wydawnictwo Rolnicze i Lesne,
Warszawa 1988, s. 169-172.

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

10 7ob. opinie dot. projektow ustaw w Sejmie VII Kadencji (druki nr 3668, 3811, 3842) oraz zalaczong do niniejszego
uzasadnienia Tabele (,,Zatgcznik nr 17).

U http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/ProduktSzczegoly.aspx?id=29034 dostep z 11.01.2015r.: , Kazdy ml zawiera: 38—
44 mg i 35-42 mg dwoch wyciagow (jako wyciagi geste) z Cannabis sativa L., folium cum flore (1is¢ i kwiat Cannabis), co
odpowiada 27 mg delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz 25 mg kannabidiolu.”

12 70b. M. Backes: Marihuana i medycyna, Wroctaw 2014, s. 26-28, 42 i n.; M. EISohly 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. rowniez: http://www.bedrocan.nl/english/products/varieties.html ,
https://www.cannabisbureau.nl/Media/Default/PDF/5089-A5-BMC-Pat-ENG-web_35842.pdf s. 4-5 (dostgp z 11.1.2016).
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z ekonomicznego punktu widzenia pozbawione sensu®®. Lecznicze dziatanie marihuany polega
bowiem na nasladowaniu biologicznych mechanizméw przywracania réwnowagi organizmu
(homeostaza) —  oddziatywania  substancji ~ wytwarzanych naturalnie przez organizm
(tzw. endokannabinoidy) na sie¢ specyficznych receptorow (uktad endokannabinoidowy) poprzez
substancje roslinne dostarczane z zewnatrz (ro$linne fitokanabinnoidy zawarte w marihuanie)™.
Medycznemu uzywaniu marihuany blizej zatem do suplementacji (uzupetniania niedoborow) niz
leczenia (modyfikacji funkcji organizmu). Roslina ro$nie niemal na kazdej szerokosci geograficzne;j,
jej uprawa nie wymaga specjalistycznej opatentowanej wiedzy ani znacznych naktadéw 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 realizowana poprzez objecie leku wymogami rejestracji ma
chroni¢ producenta, od ktérego wymaga przeciez znacznych nakladéw finansowych® ksztattujacych
rowniez cen¢ leku. Lek taki tatwo jest podrobi¢ w domowych warunkach, a surowiec do jego
sporzadzenia mozna uzyskac¢ nawet z uprawy w doniczce na balkonie. Wspomniany Sativex moze by¢
zastapiony i jest zastepowany przez waporyzacje (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.'’

Kolejng przeszkodg sa trudnosci w wykazaniu skutecznosci w okre§lonych wskazaniach
chorobowych, co wynika z réwnie prostej przyczyny — nawet technicznie standaryzowana postaé
wymaga indywidualnego dopasowania nie tylko réznego stezenia substancji czynnych dla réznych
symptoméw ale i roznej dawki dla roznych pacjentdw, przy czym roznice te maja czesto powazng
rozpigto§¢.  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 dajg spodziewanych wynikéw'®, co jest

najwicksza przeszkoda zwtaszcza we wskazaniach, w ktorych potencjal dostrzezony w obserwacjach

13 podobne watpliwosci mozna sformutowaé z naukowego punktu widzenia; zob. przypisy w M. Boratyniska, P. Konieczniak:
Nierejestrowane produkty lecznicze i suplementy diety. Uwagi na tle orzecznictwa Okrggowego 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.

14 Zob. np. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pme/articles/PMC2241751/ dostep z 01.02.2016r.; M. Backes: Marihuana i
medycyna..., s. 39-41.

15 1-2 mld zt rocznie na same badania kliniczne wg pismiennictwa z 2010r.; Zob. K. Jahnz-Rézyk: Medycyna oparta na
dowodach... [w] E. Nowakowska (red.): Farmakoekonomika, Poznan 2010r., s. 205. Inaczej o wartosci rynku badan
klinicznych (860 mIn zl) zob. R. Staszewski [w] M. Sliwka (red.): Prawo badan klinicznych w zarysie, Torun 2013, s. 72 i n.
18 Szacuje sie, ze w Europie 10-30% chorych na stwardnienie rozsiane pali marihuane nielegalnie;

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

17'2,500-3.000 zlotych za 30 ml; Lek jest zarejestrowany dla waskiej grupy wskazan (zob. przypisy nr 5 i 6), jego sktad jest
okrojony jedynie do dwdch substancji czynnych zawartych w surowcu, z ktorego jest wytwarzany (zob. przypis nr 6), a przy
obecnych cenach jest on dostgpny tylko dla 0s6b zamoznych (zob. opinia A. Kaczmarka do Druku 3668 VII Kadencji).

18 Szacuje sie, ze tylko 25% badanych lekéw przechodzi pozytywna weryfikacje w badaniach klinicznych III fazy; K. Jahnz-
Rézyk: Medycyna oparta na dowodach... s. 206.
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empirycznych wydaje si¢ najwigkszy. Czym innym jest zreszta skuteczno$¢ w probach klinicznych, a
czym innym efektywno$¢ w praktyce klinicznej w warunkach $wiata rzeczywistego®™. Brak wykazania
skutecznosci w kontrolowanym srodowisku klinicznym w rozumieniu jezyka badan klinicznych wcale
nie musi oznacza¢ braku skutecznosci w praktyce leczniczej czy nawet w praktyce samoleczenia. Stad
postugiwanie si¢ przez czgs$¢ Srodowiska medycznego i prawniczego odestaniem do badan klinicznych
1 procedur rejestracyjnych, jesli przyjac, ze nie jest wynikiem albo niedostatku wiedzy branzowej albo
wregcz wyobrazni — to jest ksiazkowym przyktadem 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 wnoszg nic do rozwoju wiedzy medycznej i
ochrony praw pacjenta. Np.w opiece paliatywnej, gdzie potwierdzone empirycznie dzialanie
przeciwbolowe czy poprawiajace apetyt przemawiaja za dopuszczeniem do Szerokiego
i powszechnego stosowania marihuany, wyniki badan naukowych generalnie cechuje niski stopien
og6lnosci niemozliwy do przetozenia na populacje, niski poziom kontroli zmiennych, trudnos¢
interpretacji danych (niedostosowanie narzedzi do postepujacej w krotkim czasie choroby), mata ilos¢
doniesien w pi$miennictwie wskazujacych na badania o najwigkszej mocy dowodowej*. Tam gdzie
notuje si¢ liczne dowody empiryczne na pozytywne dzialanie marihuany (terapia bolu tagodzenie
napadoéw padaczkowych), istnieje szereg ograniczen np. przy zastosowaniu placebo (sformutowanych
m.in. w Deklaracji Helsinskiej z 1996r.), ktore gwarantuje wprawdzie wspomniang moc dowodowa,
ale jego zastosowanie zgodnie z wymogami badan bytoby réwnoznaczne z zaniechaniem leczenia w
sytuacji gdy leczenie jest dostepne?. Niepewno$é wzbudza brak wiarygodnych danych na temat
bezpieczenstwa dlugoterminowego stosowania, ktorych potwierdzenia w zroédtach o wspomnianej
najwigkszej mocy dowodowej (tzn. badanie kontrolowane uzyciem placebo, podwdjnie zaslepiona
proba) prawdopodobnie nigdy nie bedzie, poniewaz nie sg to metody umozliwiajace oceng takiego

parametru. Nadal brak jest np. danych przesadzajacych kwestie wplywu na uktad rozrodczy®.

193, Lis, K. Jahnz-Rozyk, T. Hermanowski, M. Czech (red.): Koszty, jako§é¢ 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 refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Komentarz, Warszawa 2014, s. 182.

20W. Chanska: Trudne zwigzki prawa i bioetyki. [w] W. Chanska, J. Hartman (red): Bioetyka w zawodzie lekarza, Warszawa
2010, s. 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;.

2L A, Przywulska-Fiszer, A. Wojcik: Problemy metodologiczne badan naukowych w opiece paliatywnej [w] W. Galewicz
(red.) Etyczne i prawne granice badan naukowych, Krakow 2009, s. 154.

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

2 GW Pharmaceuticals, podmiot odpowiedzialny i wytworca leku Sativex przeprowadzit w badaniach przedklinicznych
oceng toksycznosci reprodukcyjnej na zwierzgtach, jednak informacje zamieszczone w dokumentach rejestracyjnych brzmia
niejasno; pomimo iz ,nie odnotowano zadnego wplywu na plodnos$¢”, producent komunikuje ,,brak wystarczajacego
doswiadczenia ze stosowania produktu leczniczego u ludzi” i zaleca stosowanie skutecznej antykoncepcji.
Zob. Charakterystyka Produktu Leczniczego Sativex, S. 5, 7, 13-14 [w]
http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/ProduktSzczegoly.aspx?id=29034 dostgp z 11.01.2015r. Dla marihuany w postaci
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Obecny stan prawny — marihuana a prawo farmaceutyczne

Obowiazujace prawo wspolnotowe przewiduje zasadniczo trzy podstawowe procedury
rejestracji (dopuszczenia do obrotu na rynku europejskim) produktow leczniczych: scentralizowana,
narodowa i wzajemnego uznania, ktoérych wspolna cecha jest obowigzek wykazania przez podmiot
odpowiedzialny jakosci, skutecznos$ci i bezpieczenstwa produktu w leczeniu ludzi na podstawie
przedstawionych wynikow badan klinicznych.

Wprawdzie kazda z procedur, formalnie rzecz biorac, pozwalalyby w jakim$ zakresie na
rejestracj¢ ,,lekow nabazie marihuany” w wybranych chorobach, w szczegdlnosci procedura
scentralizowana (rejestracja na terenie catej UE), zwlaszcza ze procedura ta bedzie miata charakter
obligatoryjny we wskazaniach, w ktorych marihuana ma najbardziej obiecujgcy potencjat (choroby
nowotworowe, padaczka, AIDS, cukrzyca)®. Ponadto krajowe i unijne regulacje farmaceutyczne
przewiduja szczegdlne tryby rejestracji dla wyodrgbnionych grup produktow leczniczych oraz dla
sytuacji wyr6znionych z uwagi na szczeg6lne okolicznosci.

Pierwsza z dwoch procedur szczegoélnych, ktore 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 Ilub
klinicznych — jezeli substancja czynna lub substancje czynne produktu leczniczego maja ugruntowane
zastosowanie medyczne przez okres co najmniej 10 lat, liczac od pierwszego systematycznego i
udokumentowanego zastosowania tej substancji w produkcie leczniczym oraz uznang skutecznos¢ i
akceptowalny poziom bezpieczenstwa. W tym trybie rejestruje si¢ leki na podstawie wnioskow, w
ktérych badania kliniczne zastepuje sie publikacjami®. Druga $ciezka dotyczy tzw. tradycyjnych
produktéw roslinnych (ziotowych), czyli lekéw pochodzenia roslinnego, ktére pozostawaly
w tradycyjnym stosowaniu przez okres co najmniej 30 lat poprzedzajacych date zlozenia wniosku, w
tym conajmniej 15 lat w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, a ze wzgledu na skiad i
zastosowanie (...) sg one stosowane we wskazaniach, ktore sa wlasciwe wylacznie dla tradycyjnego
produktu leczniczego roslinnego, mogg by¢ wydawane bez przepisu lekarza i stosowane bez jego
nadzoru. Tradycyjne stosowanie wigze si¢ z okreslonym sposobem dawkowania i mocg produktu. Nie
jest zatem wymagane przedstawianie danych klinicznych obejmujacych wskazania do stosowania,

dawkowanie i sposob podawania, przeciwwskazania, specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci,

ro$linnej (Bedrocan) sprowadzanej w trybie importu docelowego (zob. przypis nr 12) nie byly prowadzone badania kliniczne
W powyzszym rozumieniu, brak jednoznacznych wskazan oraz ostrzezen o skutkach ubocznych. Nie stanowi to przeszkody
dla zastosowania jej w indywidualnych przypadkach na osobista odpowiedzialno$¢ lekarza, jednak sprowadzenie jej do
Polski w prawnie okreslonym trybie napotyka powazne przeszkody ,.techniczne”, np. problemy z dostepnoscia, watpliwosci
co do wskazan, brak refundacji itp.

2 7godnie z Rozporzadzeniem WE 726/2004. — jako nowa substancja w danym wskazaniu.

% W literaturze wspomina si¢ o tzw. wnioskach hybrydowych, w ktorych wyniki badan klinicznych ,juzupelniane sa”
publikacjami; Zob. M.Krekora, M.Swierczynski, E.Traple: Prawo farmaceutyczne. Zagadnienia regulacyjne
i cywilnoprawne, Warszawa 2008, s. 91-92.

INDEX SCIENTIA CANNABIS 6



interakcje, stosowanie w czasie cigzy i karmienia piersig, wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugi urzadzen mechanicznych, dziatania niepozadane, przedawkowanie itp. Sposéb dawkowania,
bezpieczenstwo, skuteczno$¢ i dziatanie farmakologiczne potwierdzone sa wieloletnim stosowaniem
w lecznictwie®. Skorzystanie z powyzszych trybéw moze okazaé si¢ pomocne, gdy niemozliwe jest
uzyskanie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie peinej dokumentacji, w szczegolnosci
»Zpowodu braku wystarczajgcej literatury naukowej, wskazujacej na okreslone zastosowanie
lecznicze i uznang skuteczno$¢ oraz mozliwy do przyjecia poziom bezpieczenstwa.”?’

Jesli chodzi o marihuaneg, zasadniczym ograniczeniem w pierwszym przypadku bedzie
wymog, aby odniesienia do opublikowane;j literatury wskazywaty na rzeczywiste stosowanie danego
produktu jako produktu leczniczego w dawkach i wskazaniach, o ktorych dopuszczenie ubiega sie
wnioskodawca. Stosowanie to nie moze by¢ sporadyczne. Musi by¢ udokumentowane przez
odniesienia do opublikowanej literatury, ktore zastgpuja 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 konteks$cie standaryzacji, dawkowania i wskazan nie
pozwoli na ocen¢ jej zastosowania medycznego jako ugruntowanego w okreslonych dawkach
i wskazaniach.

Z kolei dla stwierdzenia niedopuszczalno$ci wprowadzenia do obrotu marihuany w postaci
roslinnej jak i gotowych wyciaggéw W trybie przewidzianym dla tradycyjnych produktow ziotowych
posiadajacych dluga histori¢ stosowania w lecznictwie — pomimo braku pelnych danych
literaturowych odno$nie skutecznos$ci i bezpieczenstwa — wystarczyloby wykazac¢, ze: produkt moze
by¢ niebezpieczny w warunkach normalnego stosowania, dane dotyczace tradycyjnego stosowania sa
niewystarczajace, zwlaszcza gdy efekty farmakologiczne lub skuteczno$¢ sg trudne do wykazania na
podstawie dtugotrwalego stosowania lub do$wiadczenia (...). Wprawdzie dowodem na stosowanie
tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego w powyzszym rozumieniu nie musi by¢ juz, jak w
pierwszym przypadku, fakt istnienia konkretnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a ponadto
istnieje mozliwo$¢ wydania opinii przez Komitet do spraw Ro$linnych Produktéw Leczniczych w
sprawie uznania przedstawionej dokumentacji za odpowiednig dla stwierdzenia tradycyjnego
stosowania®, jednak rejestracja marihuany w trym trybie natrafi na zasadnicza przeszkode formalna.
Ot6z konopie i ich pochodne uznane sg za narkotyki w prawie mig¢dzynarodowym. Tymczasem

warunkiem rejestracji produktu w tym trybie, a wrecz uznania w ogole za taki produkt jest spelnienie

%6 M. Kondrat (red.): Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2009, s. 145.
2T M. Krekora... s. 96-97.

% Tamze, s. 91-92.

2 Tamze, s. 97-99.
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kryterium leku dostepnego bez recepty®®. Pomijajac juz nawet taka ogdlng oczywisto$¢, iz w
najwazniejszych dla marihuany wskazaniach obejmujacych powazne choroby (nowotwory, cukrzyca,
padaczka) leki w ogble nie powinny byé stosowane bez nadzoru lekarza®, proba rejestracji w tym
trybie pozbawiona jest szans na powodzenie z uwagi na tre$¢ przepisow Rozdziatu VI dyrektywy,
ktore okreslaja, ze gdy produkt leczniczy zawiera, w ilosci niezwolnionej, substancje sklasyfikowang
jako substancja narkotyczna lub psychotropowa w rozumieniu obowiqzujgcych konwencji
miedzynarodowych, musi by¢é wydawany na recept¢ niezaleznie od innych przewidzianych tam
kryteridéw zastrzezenia leku do wydania na recepte (np. czy rzeczywiscie moze powodowaé ryzyko
naduzywania). Zatem kryteria formalne z gory wykluczaja mozliwo$¢ powolania sie
na udokumentowang tradycje stosowania marihuany w postaci ro$linnej*’. Wspominana wyzej
mozliwo$¢ odwotania si¢ do obowiazujacych regulacji prawnych (Srodki odurzajace) dla
rozwigzywania kontrowersyjnych probleméw® okazuje si¢ tutaj reguta prawna.

Art. 23c-d prawa farmaceutycznego normujg tzw.warunkowe pozwolenie (w braku
wystarczajacych danych), jak i pozwolenie z zastrzezeniem obowiazku przeprowadzenia dodatkowych
badan dotyczacych bezpieczenstwa. Tzw. pozwolenie warunkowe moze by¢ wydane, gdy podmiot
odpowiedzialny wykaze, ze z powodéw obiektywnych®, nie jest w stanie dostarczyé wyczerpujacych
danych na temat skuteczno$ci i bezpieczenstwa dla normalnych warunkéw stosowania produktu
leczniczego, poniewaz (...) przy obecnym stanie wiedzy naukowej nie mozna przedstawic
wyczerpujacych informacji, lub Zze zbieranie takich informacji byloby sprzeczne z ogdlnie przyjetymi
zasadami etyki lekarskiej**. W tym trybie mozna zobowigza¢ podmiot do przedstawienia wynikoéw
badan po dopuszczeniu do obrotu, nakazaé, by produkt byl wydawany jedynie na podstawie recepty
badz podawany jedynie pod Scistym nadzorem np. w szpitalu, nakaza¢ aby ulotka dotgczona do
opakowania produktu oraz wszystkie inne informacje zwracaty uwage praktykujacego lekarza na fakt,
ze dane produktu leczniczego sg jeszcze niedostateczne. Twierdzi si¢, ze powinny to by¢ produkty
stuzace leczeniu chorob powaznie uposledzajacych Iub zagrazajacych zyciu, zwigzanych z
zagrozeniem epidemiologicznym, jak rowniez 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 spetni niezaspokojone potrzeby terapeutyczne, (zasadnicza korzys¢ terapeutyczna) a korzysci

% Zasadniczo dyrektywa wprowadza obowiazkowe rozroznienie na produkty dostgpne na recepte i dostepne bez recepty,
pozostawiajac panstwom cztonkowskim opcje wprowadzenia dalszych podziatéow tych pierwszych jednak z zastrzezeniem
warunkow, ktorych zaistnienie przesadza o kategorii dostgpnosci na recepte, m.in. srodki odurzajace (art. 71 ust. 2
Dyrektywy).

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

%2 7ob. przypis nr8i 9.

% Zob. przypis nr 20.

34 M. Krekora, s.138.

% Zob. np. przypisy nr 21 i 22
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dla zdrowia publicznego przewyzszaja ryzyko niekompletnosci danych®. Pozwolenie warunkowe
podlega corocznej ocenie. Jesli wypadnie ona negatywnie, pozwolenie powinno zosta¢ cofnigte.
Natomiast jesli w trakcie funkcjonowania pozwolenia warunkowego podmiot odpowiedzialny
zgromadzi brakujace dane, pozwolenie warunkowe moze sta¢ si¢ ,,zwyklym” pozwoleniem. Osobnym
trybem (art. 23d) mozna zobowiaza¢ podmiot podjecia dzialan na rzecz oceny bezpieczenstwa po
wydaniu pozwolenia (w pewnym zakresie rowniez skutecznosci), co jest przewidziane takze w ramach
zezwolenia warunkowego.

Wydaje sie, iz omowione powyzej (pkt 1.1.) ograniczenia mozliwosci rejestracji ,,medycznej
marihuany” zuwagi na ich obiektywny charakter juz miescityby si¢ w katalogu przestanek
uzasadniajacych rozwazenie warunkowego pozwolenia z 23c, nie byloby przeszkod, aby rozwazaé
mozliwo$¢ wydania pozwolenia z obowigzkiem badan postautoryzacyjnych (zreszta i tak unijny
nadzor nad bezpieczenstwem wymuszatby takie srodki). Realnie patrzac jednak, nawet biorac 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 organdéw rzadowych (politycznych), co w obliczu podniesionego wyzej braku wynikow
badan uznanych za dowody najwyzszej mocy w mysl wytycznych EBM, ISPOR, HTA itp., a takze w
obliczu potencjalnych skutkéw takiej decyzji dla catej UE*, a wreszcie w obliczu faktu, iz ,,legalizacja
marihuany” jako narkotyku od 50 lat nielegalnego i niedopuszczonego w medycynie (nie chodzi juz

nawet o obrét a o prawo do uzywania), jest kwestig niemal czysto polityczng® — wydaje sie

% L. Ogiegto (red.): Prawo farmaceutyczne..., s. 259-261

% 1 to od tak blaskomiotnych deklaracji jak np. w art. 57 Rozporzadzenia: ,,Agencja dostarcza Panhstwom Czlonkowskim
i instytucjom Wspolnoty najlepsze z mozliwych opinii naukowych w odniesieniu do wszelkich kwestii (...)”, po konkretne
instrumenty, w tym np. mozliwo§¢ zwrocenia si¢ do Agencji czy produkt bedzie objety zakresem rozporzadzenia
umozliwiajgcym warunkowe dopuszczenie lub w sprawie Uznania przedstawionej dokumentacji za odpowiednig
dla stwierdzenia tradycyjnego stosowania tradycyjnego produktu (zob. M. Krekora..., s. 99), czy zachety jak np. dodatkowa
ochrona wylacznosci danych przewidziane w rozporzadzeniu pediatrycznym oraz dla tzw. lekow sierocych; Por. L. Ogieglo
(red): Prawo farmaceutyczne..., s. 190, Kondrat (red.): Prawo farmaceutyczne..., s. 19.

% Warto zwroci¢ uwage, Ze istnicja wreszcie uproszczone procedury narodowe dla produktéw roglinnych, surowcow
farmaceutycznych do sporzadzaniu lekoéw recepturowych (art. 20 ustawy), itp., a na poziomie wspolnotowym nowy typ
pozwolenia - pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii, dot. produktow
juz dopuszczonych do obrotu, ktore nie sa chronione prawami wilasnosci intelektualnej. (Zob. M.Kondrat (red.): Prawo
farmaceutyczne..., s. 19). Nie ma zatem bezwzglednych przeszkod ,,prawnych” (za wyjatkiem pewnego problemu z zielem
w stanie nieprzetworzonym, zgodnie z tabelg IV-N zastrzezonym wylacznie do celow badawczych) aby dopusci¢ do obrotu
marihuang jako produkt leczniczy. Przeszkody maja charakter faktyczny lub czysto proceduralny.

% Przy czym nawet skutki negatywnego rozstrzygnigcia w tym przedmiocie moga byé réwnie donioste; mie¢ nalezy
na uwadze art. 12 ust. 2 Rozporzadzenia, zgodnie z ktorym ,,odmowa wydania przez Wspolnote pozwolenia (...) stanowi
zakaz wprowadzenia danego produktu do obrotu w catej Wspolnocie.”

0 Ustalenie definitywnie rozstrzygajace w przedmiocie takiego prawa wiazaloby si¢ chyba z konieczno$cia wydania
przetomowego rozstrzygniecia sadu na odpowiednim szczeblu; o takiej roli sadownictwa w medycynie zob. np. Chanska:
Trudne zwiazki... Taka rol¢ odegralo orzecznictwo ETS a w perspektywie krajowej orzeczenia sadoéw administracyjnych
w zakresie np. pojecia produktu leczniczego, reklamy lekoéw. O roli i doniostosci ustalen orzecznictwa ETS oraz polskich
sadow administracyjnych w ustalaniu wykladni prawa farmaceutycznego gdzie réwniez ujawniaja si¢ elementy polityki
ochrony zdrowia Zob. M. Kondrat (red). Prawo... s. 25; L. Ogieglo (red.): Prawo... s. 47, 54, 561-562; M. Pieklak, R.
Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych. Komentarz, Warszawa 2014, s. 24-26, w sprawach karnych M. Krekora... s. 420 i n. (w
szczegOlnosci przypisy na s. 442 i n.), a do importu rownoleglego — s. 31), wreszcie np. dot. refundacji M. Pieklak..., s. 136.
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W perspektywie najblizszych lat malo prawdopodobne. Ten stan rzeczy powaznie ogranicza
zainteresowanie przemystu farmaceutycznego jak i srodowiska medycznego.

Do ogolnego obrazu sytuacji dodac¢ nalezy wreszcie odrgbne od samej rejestracji i niezalezne
od jej trybu wymogi dotyczace organizacji procesu produkcji, ktorych spelnienie podmioty
zainteresowane dziatalno$cig na rynku lekéw musza wykaza¢ razem z przestankami rejestracyjnymi.
W szczeg6lnosci chodzi udokumentowanie spetnienia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania wraz z
Dobra Praktyka Laboratoryjna przy produkcji produktéw leczniczych, czyli posiadania w
przedsiebiorstwie wdrozonego systemu kontroli jakosci produkcji, bardzo zaawansowanych rozwigzan
organizacyjnych dotyczacych technologii proceséw®, uwzglednienia nakladéw poniesionych na
spetnienie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, Dystrybucyjnej (analogicznych regulacji
dotyczacych badan klinicznych, gwarantujacych najwyzszy standard wiarygodnosci wynikéw
i bezpieczenstwa uczestnikow badan, a takze dystrybucji lekow)*, wymogéw etykietowania (Rozdziat
V Dyrektywy), technicznej dokumentacji dotaczonej do wniosku (Zatacznik do Dyrektywy). Ogolnie
moéwiac, chodzi o wymagania systemowe gwarantujace wysoki poziom profesjonalizacji dziatalno$ci
na rynku lekéw, ktore generuja ogromne koszty prowadzenia takiej dziatalnosci, nieproporcjonalne do
wspomnianej wyzej prostoty uprawy marihuany i sporzadzania z niej preparatow w kontekscie
mozliwosci czerpania zyskoOw ze sprzedazy chronionej prawem farmaceutycznym, w tym prawem
ochrony wlasnos$ci przemystowe;.

Warto jeszcze zwrdci¢ uwage na kwestie samego unormowania konstrukcji zezwolen. Jak
wskazuje sie w literaturze: ,,przedmiotem wniosku o dopuszczenie do obrotu moze byé tylko jeden
produkt leczniczy, przy czym rozne formy lub moce produktu leczniczego zawierajgcego te samq
substancje czynng sq traktowane jak odrebne produkty lecznicze, a zatem dla kazdej formy i kazdej
mocy produktu leczniczego powinien by¢ zlozomy odrebny wniosek. Nie mozna uzyskacé jednego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla kilku form lub mocy produktu leczniczego, nawet jesli
wszystkie te formy lub moce zawierajq te samq substancje czynng i majq by¢ dopuszczone do obrotu
na rzecz jednego podmiotu odpowiedzialnego.™ Na koniec wystarczy doda¢, iz z punktu widzenia
zalozen polityki lekowej panstwa wspomniane ograniczenia w zakresie dawkowania i standaryzacji
oraz wynikow badan, tj. brak danych wyjsciowych dla oceny skutecznosci w dziataniu w zakresie
najwazniejszych wskazan® stanowig istotng przeszkode w kalkulacji efektywnoséci kosztowej

metodami HTA®, co praktycznie przekresla mozliwosci refundacji takich lekow.

W perspektywie ostatnich wydarzen w kwestii marihuany w Polsce zob. np. Postanowienie TK S 3/15.

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

“2 patrz przypisy do pkt 3.3. oraz Zataczniki do Dyrektywy 2004/83/WE.

 Jedno pozwolenie jest jednak mozliwe dla réznych wielkosci opakowan. Zob. M. Krekora..., s. 71.

“ . Lipska: Ocena technologii medycznych (HTA) oraz medycyny opartej na dowodach [w] Nowakowska(red).
Farmakoekonomika...., s. 130. O cenach urzgdowych oraz kryterium DDD w chorobach przewlektych zob. M. Pieklak, R.
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W zwigzku 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 optacalna, a ponadto zadna z przewidzianych prawem farmaceutycznym procedur
dopuszczenia do obrotu dla najpilniejszych wskazan nie znajdzie w Polsce zastosowania przynajmnie;j
w najblizszych latach. Wazna jest rowniez $wiadomos$¢, ze ewentualne decyzje w tej kwestii — i to
wlasnie w kwestii najpilniejszych wskazan (rak, padaczka) — podejmowane bedg niejako ,,poza
Polska™®. Tymczasem, jak podnosi sie w literaturze, ,,orak gwarancji efektywnego systemu leczenia
bolu jest tozsamy z niewywigzaniem sie z obowiqzku zapewnienia prawa do ochrony zdrowia, o
ktorym mowa w art. 68 ust. 1 Konstytucji RP. Jest 10 takze niedopetnienie zobowigzan wynikajgcych z
wigzqgcego Polske prawa miedzynarodowego.” *' Jedli polskie panstwo chce sie wywigza¢ z
obowiazku gwarancji ochrony zdrowia i zapewni¢ polskim pacjentom dostep do stosowania konopi w
przypadkach uzasadnionych wiedzg medyczng, musi odwota¢ si¢ do alternatywnych instrumentéw
polityki zdrowotnej.

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

nadzorem panstwa.

Zadania panstwa w ramach Narodowego Systemu

Zadania panstwa w ramach projektowanego modelu kontroli to:

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

2) nadzor nad obrotem pozarejestracyjnym,

3) wsparcie dla badan naukowych nad skutecznoscia 1 bezpieczenstwem terapii z
zastosowaniem niezarejestrowanych konopi poprzez normatywne wskazanie kierunkow
programowych, okreslenie uproszczonych zasad dla badan w stosunku do badan
klinicznych oraz poprzez obowigzki zamieszczania 1 udostepniania  danych

epidemiologicznych w centralnym rejestrze.

Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych. Komentarz, Warszawa 2014, s. 167 i n.

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

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

4T P, Kubaszewski, Z. Warso, Problem nieskutecznego leczenia bélu w konteksécie koniecznosci uregulowania w polskim

prawie medycznego wykorzystania marihuany, Helsinska Fundacja Praw Cztowieka. Analizy i rekomendacje 2015, Nr 8.
Zob. opinia A. Kaczmarka do druku nr 3668 V1| Kadencji.
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Zadania te ujete sg w zbior instrumentow:

1) centralna ewidencja podmiotéw prowadzacych terapie,
2) zezwolenia inspekcji farmaceutycznej na uprawe i zbior w celu stosowania w terapii,

3) instrumenty porzadkujace i umocowujgce powyzsze instytucje w systemie prawa.

Umiejscowienie przepisoOw rozdzialu w ustawie jest zamierzone — nastepuje bezposrednio po
przepisach leczniczych, a przed przepisami regulujacymi zezwolenia w ramach nadzoru nad
wytwarzaniem i obrotem, co wyraza wspomniany wyzej kompromis. Rozdziatl 4a dotyczy jeszcze
leczenia (Rozdziat 4 ,, Postegpowanie z osobami uzaleznionymi”), jednocze$nie umiejscowiony jest juz
na styku z przepisami Rozdziatu 5 regulujacymi dziatalno$¢ objeta zezwoleniami. Postanowienia
rozdziatu wpisuja si¢ w ogolne zatozenia modelu polityki spotecznej i zdrowotnej wzgledem
substancji odurzajacych — ograniczenie mozliwosci uzywania wylacznie do celow leczniczych
i naukowych, reglamentacja wytwarzania i obrotu poprzez system zezwolen. Zgodnie z zasadami
techniki prawodawczej zadania i cele projektowanej regulacji ujete sa w pierwszych jednostkach
redakcyjnych. Wyodrebnienie przebiega bez uszczerbku dla innych przepisow, z wyraznymi

wylaczeniami okre§lonymi w kolejnym przepisie.

Wylqczenie marihuany spod reiimu rejestracji — propozycja przepisow
Art. 30b

Przepisy art. 30b jednoznacznie wytgczaja produkcje, dystrybucje oraz stosowanie marihuany
w celach leczniczych w ramach Narodowego Systemu spod rezimu prawa farmaceutycznego
przewidzianego dla dopuszczenia do obrotu i wytwarzania produktéw leczniczych w ramach
dziatalnosci gospodarczej (ust. 1 1 2). Sam system zaopatrzenia nie moze by¢ tez taktowany jako
dziatalnos¢ zarobkowa (ust. 2). Konstrukcja taka wydaje si¢ dopuszczalna zarowno w systemie prawa

krajowego jak i wspdlnotowego.

Perspektywa wspolnotowa (ocena zgodnosci 7 Prawem UE).

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

udzielonego na podstawie oceny dowodoéw naukowych na jako$¢, skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
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leku*®) formutujg wylaczenia, na ktorych oparte sg zatozenia projektowanego rozwigzania.
Wytaczenie w art. 3 pkt 1 i 2 Dyrektywy brzmi: Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:
1) jakichkolwiek produktow 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 pacjentow 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 Czionkowskie moze zgodnie z obowiqzujgcymi
przepisami prawa i w celu realizacji specjalnych potrzeb wylgczy¢ z przepisow niniejszej dyrektywy
produkty lecznicze dostarczane w odpowiedzi na ztozone w dobrej wierze zamowienie, sformutowane
zgodnie ze specyfikacjq uprawnionego lekarza specjalisty opieki zdrowotnej do stosowania przez jego
indywidualnych pacjentow i na jego bezposrednig osobistq odpowiedzialnosc.

Na tym wylaczeniu opiera si¢ instytucja importu docelowego (art. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne). Wylaczenia mogg by¢ 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
0 stworzenie mozliwosci uzycia niedopuszczonego do obrotu produktu leczniczego przez
indywidualnego pacjenta, a nie o stworzenie mozliwoséci obrotu produktami leczniczymi poza
oficjalnym kontrolowanym rynkiem. W tym miejscu warto zwréoci¢ uwage na poglad przedstawiony w
literaturze, ze ,,w przepisach art. 4 ust. 1 pr. farm. brak jest odwotania do osobistej odpowiedzialnosci
lekarza za stosowanie sprowadzonego produktu przez pacjenta. Powstaje zatem pytanie, kto bedzie
odpowiadat za szkody wyrzqdzone przez zastosowanie takiego produktu.”®* Postawione pytanie jest
o tyle kluczowe w kontekscie projektowanego rozwigzania, ze udzielenie odpowiedzi na nie zawiera
jednoczes$nie odpowiedZ na identyczng watpliwos$é, ktdra zapewne pojawi si¢ pod adresem projektu —
reguluje to odpowiedzialno$¢ lekarza za blad okre$lona przepisami prawa medycznego, ktdra

zobowigzuje lekarza do dochowania nalezytej staranno$ci w udzielaniu $wiadczen, postgpowania

BL. Ogiegto (red): Prawo..., s. 5,45 — 51. R. Staszewski [w] M. Sliwka (red.): Prawo badan.. ., s. 73.

49 W tym kierunku poszly rowniez prace legislacyjne w Komisji Zdrowia. Do$¢ wspomnie¢ w tym miejscu, ze postowie
zgodnie z instrukcja Ministra Zdrowia zastapili proponowany model przepisami wprowadzajacymi regulacj¢ dopuszczenia
marihuany do obrotu wilasnie jako surowca farmaceutycznego do sporzadzania lekow recepturowych. Ze wzgledow
omowionych w dalszej czgéci pracy — w komentarzu do rzadowego rozwiazania — taka ,,rynkowa” formuta regulacji nie byta
w ogoble rozwazana przez autora. Brak sprzeciwu w procedurze notyfikacji sugeruje, Ze to rozwigzanie miesci si¢ w granicach
wyznaczonych przez Dyrektywe.

S0 L. Ogiegto (red): Prawo farmaceutyczne. .., s. 62-64.

S, Krekora..., s. 65.
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zgodnie z aktualng wiedza medyczna, do ktérej nalezy tez wiedza na temat ordynowanego produktu®,
Pewng gwarancjg bezpieczenstwa jest tez w tym przypadku wymog zgody konsultanta oraz procedura
sprowadzenia leku przez apteke i hurtowni¢ farmaceutyczng. Jesli chodzi o projektowane rozwigzanie,
gwarancjg rowniez jest odpowiedzialnos¢ osobista lekarza zgodnie z wymogami prawa medycznego,
a gwarancje bezpieczenstwa rozumianego jako zapewnienie jako$ci farmaceutycznej* peti jednostka
naukowa (pkt 4.2.). Catos$¢ spaja centralny rejestr wraz obowigzkami podmiotéw 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 potprodukt) przeznaczony do
sprzedazy, ale jako zespo6t dziatah majacych indywidualny wymiar w ramach ,,pozarejstracyjnego
systemu” zaopatrzenia izastosowania tj. uzyskanie i zastosowanie S$cisle wskazanych ilosci
dla indywidualnie oznaczonych o0s6b, na potrzeby terapii prowadzonej pod nadzorem lekarza,
realizowane na podstawie odrebnego zezwolenia, ktérego wydanie uwzglednia koniecznos¢ ochrony
zdrowia publicznego niemal na réwni z rezimem prawa farmaceutycznego. Skoro bowiem — w ujeciu
najogodlniejszym — leki recepturowe, czyli te sporzadzone przez farmaceut¢ na podstawie recepty
lekarskiej z surowcow okreslonych notabene rozporzadzeniem, sg z mocy prawa dopuszczone do
obrotu bez konieczno$ci uzyskania zezwolenia®, brak przeszkod prawnych, aby moca ustawy pod
szczegblnymi warunkami dopusci¢ do stosowania marihuang, w tym w postaci ro§linnej, o ile

spetnione bedg wymogi aktualnej wiedzy medycznej i jakosci farmaceutycznej. Dziatania w ramach

52 Schemat przebiegu interwenciji w praktyce klinicznej przedstawiony jest w J. Lis, K. Jahnz-Rézyk, T. Hermanowski, M.
Czech (red.): Koszty, jako$¢ i wyniki..., .s. 116. Odpowiedzialno$¢ za szkode uksztattowana bedzie zgodnie z zasadami
prawa medycznego (btad medyczny) i 0ogélnymi zasadami prawa cywilnego (wina). Zob. przypis nr 68.

58 Zapewnianie jako$ci farmaceutycznej oznacza ogdl organizacyjnych ustalef poczynionych w celu zapewnienia,
ze produkty lecznicze dla ludzi lub badane produkty lecznicze dla ludzi posiadajg jakos¢ wymagang dla ich zamierzonego
wykorzystania. Zob. M. Krekora..., s. 54. W tym miejscu juz na wstgpie zarysowat si¢ spor prawny o zgodno$¢ z dyrektywa
farmaceutyczna modelu osobistej odpowiedzialnosci lekarza, ktory to spor byt jednym z zarzutéw niezgodno$ci przepisdw
z Dyrektywa i skierowaniem projektu do komisji ustawodawczej w trybie art. 34 ust. 8 Regulaminu Sejmu. Biuro Analiz
Sejmowych w opinii zarzucito m.in. brak szczegodlnej regulacji osobistej odpowiedzialnosci lekarza za przepisanie marihuany
w ramach systemu. Tymczasem to wlasnie brak szczegoélnej regulacji odpowiedzialnosci przesadza o odpowiedzialnosci na
zasadach ogolnych, czyli wlasnie osobistej 1 bezposredniej odpowiedzialnoéci na zasadzie winy. Niepublikowana opinia
Biura Studiow i Analiz Sadu Najwyzszego (BSA II — 055- 250/16) potwierdza prawidlowe stanowisko autora. Jesli chodzi
0 wymog notyfikacji, nadal stoj¢ na stanowisku, ze elementy wskazywane w opiniach BAS nie stanowity przepisow
technicznych podlegajacych notyfikacji, z prostego powodu — propozycja modelu nie przewiduje Zadnej regulacji dla
wytwarzania i obrotu towarow ani ustug elektronicznych na rynku wspdlnotowym. Zastosowanie marihuany jest elementem
bezposrednio powigzanym ze $§wiadczeniem ustugi medycznej, ktore to ushigi z obowiazku notyfikacji sa literalnie
wylaczone przez Dyrektywe. W dalszej czgéci pracy zagadnienie to jest rozwinigte z odestaniem do materiatow zrodlowych.
5 Zalgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie lekow, ktére moga byé traktowane
jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych (Dz. U. z dnia 16 listopada 2012 r.); Faktem
pozostaje, iz leki recepturowe/apteczne zwykle sporzadzane sg z surowcow posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, niemniej do pomyslenia jest sytuacja, w ktorej lekarz zapisuje np. masé (50g) sporzadzong ze $wiezych konopi
a farmaceuta wykonuje ja dla pacjenta, jak i sytuacja, w ktorej lekarz zapisuje napar, a farmaceuta wydaje pacjentowi 100g
»~mieszanki ziotowej”... (§3 pkt 8 rozporzadzenia). Nadzér nad warunkami bezpieczenstwa, w tym nad zapewnieniem
jakosci farmaceutycznej sktadu lekéw recepturowych pelnia organy regulacyjne w zakresie udzielanych zezwolen na
dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego oraz na jego wytwarzanie. Surowce podlegaja m.in. kontroli seryjnej
wstepnej podobnie jak produkty lecznicze dopuszczone do obrotu (...), a ich przemystowe wytwarzanie podlega
wymaganiom Dobrej Praktyki Wytwarzania (..).
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systemu nie stanowig obrotu produktami leczniczymi, do ktorych zasadniczo odnosza si¢ regulacje
prawa farmaceutycznego. Obrotem w tym rozumieniu jest ,,kazdq postacé przeniesienia wiasnosci
produktu leczniczego, w tym pod tytutem darmym w obrebie obrotu cywilnoprawnego i na mocy
czynnosci prawngej”.>® O wylaczeniu zaopatrzenia w ramach Narodowego Systemu spod rezimu prawa
farmaceutycznego przesadza art. 30b ust. 1. Wylaczenie obejmuje okreslone formy samozaopatrzenia,
jak 1 przekazania (np. 30d ust. 5) z tym zastrzezeniem, iz zaopatrzenie to nie moze stanowié¢
dziatalno$ci gospodarczej (wytacznie dziatalnos¢ statutowa organizacji lub dzialalno$¢ indywidualna

Z przeznaczeniem dla zaspokojenia szczegdlnych potrzeb konkretnego pacjenta).

Uzasadnienie aksjologiczne

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ,,System oChrony zdrowia (...) jest systemem otwartym. Przepisy
prawa zakreslajq tylko pewne wyjqtki od tej zasady. Jednostka moze wigc poszukiwaé metod leczenia i
leczy¢ sie jak chce, z pewnymi jednak wyjgtkami (...)”.*® 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 sie z obowigzku zapewnienia prawa do ochrony zdrowia®.
Projektowane rozwigzanie jest ukierunkowane wtasnie na zagwarantowanie pacjentowi mozliwos$ci
uzyskania §wiadczenia zgodnego z wiedza medyczna, a w szczegolnosci — uniezaleznienie pacjenta i
lekarza od rynku lekow i od decyzji podejmowanych niejako poza pacjentem i lekarzem.

Rozumiejac ograniczenia rejestracyjne marihuany (glownie brak realnej ochrony patentowej,
trudno$¢ w rejestracji na konkretne wskazania), w ramach zapewnienia ochrony zdrowia
indywidualnego i publicznego ogranicza si¢ do zbierania danych epidemiologicznych,
ewidencjonowania podmiotow prowadzacych terapie z zastosowaniem niedopuszczonych do obrotu
preparatow oraz powierzenia nadzoru nad pozarejestracyjnym zaopatrzeniem Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej (zezwolenie). W tym ukladzie 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 ochrone zdrowia publicznego — organy panstwa.

% L. Ogiegto (red): Prawo farmaceutyczne..., s. 6. W porozumieniu z Biurem Legislacyjnym w koncowej wersji projektu
zostal dodany takze zapis wylaczajacy przewidziane formy zaopatrzenia pacjenta spod pojecia obrotu srodkami odurzajacymi
w rozumieniu ustawy o przeciwdziataniu narkomanii: (Art. 30i ust. 5 zd. 2) Udostgpnienie przetworow ziela i Zywicy konopi
na podstawie dokumentu zapotrzebowania nie stanowi wprowadzenia do obrotu srodkow odurzajgcych w rozumieniu (...).

% Opinia Mec. P. Krawczyka z dnia BAS-WAL-2018/15 z dnia 9 listopada 2015r. wraz z materiatami uzupetniajacymi,
sporzadzona na zamowienie posta VII kadencji Andrzeja Doteckiego.

57 Zob. opinia A. Kaczmarka do druku nr 3668 VII Kadencji. W tym konteks$cie warto zaznaczy¢, czynigc pewien ukton w
strong Prawa i Sprawiedliwosci, izrzadowa propozycja literalnego wyartykulowania w przepisach rangi ustawowej
dopuszczalnosci stosowania w lecznictwie marihuany we wszystkich wskazanych postaciach wpisuje si¢ we wspomniane
wyzej tezy postanowienia sygnalizacyjnego TK z 17 marca 2015r. (S 3/15), ma bowiem forme¢ pozytywnego uregulowania
materialnych gwarancji konstytucyjnego prawa do ochrony zdrowia (zgodno$¢ z aktualna wiedza medyczna, usunigcie
sygnalizowanej luki prawnej).
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Warunki wylgczenia

Okreslenie wskazan

Wazne jest przedmiotowe ograniczenie stosowania niedopuszczonej do obrotu marihuany
w ramach projektowanego Systemu — chodzi o stosowanie wylacznie w celu tagodzenia objawow
dziatan niepozadanych stosowanych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu lub stosowanie
jako alternatywy terapeutycznej dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu, ktérych
skutecznos¢ w indywidualnych przypadkach nie jest wystarczajaca. Tq zasadg normuje pierwszy ustgp
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 $wiadczen zgodnych z aktualng wiedzg medyczng, a w pewnym zakresie
wychodzi naprzeciw obawom natury politycznej. Uznajemy bowiem, iz nie ma wynikow badan
jednoznacznie potwierdzajacych skuteczno$¢ marihuany czy nawet jej pochodnych w okre$lonych
wskazaniach, sporne sa kwestie jako$ci i bezpieczenstwa okre$lonych postaci (brak weryfikacji
pozytywnej, tj. brak dowodu nieskutecznosci i niebezpieczenstwa nie jest dowodem skuteczno$ci
i bezpieczenstwa), ale za bezsporne uznajemy wlasciwosci np. przeciwwymiotne przy chemioterapii
(na co wskazal sam Trybunat Konstytucyjny nawet bez precyzyjnego powotania zrodet §wiadczacych
o skutecznosci w takich wskazaniach), przeciwspastyczne (stwardnienie rozsiane). Dlatego przepis
ogranicza zakres stosowania marihuany pod nadzorem lekarza w $cisle okreslonym celu — tagodzenia
skutkow ubocznych konwencjonalnej farmakoterapii lub gdy konwencjonalna farmakoterapia
nie przynosi oczekiwanych rezultatow.

Z drugiej strony ograniczenie to jest podyktowane wymogami ochrony konkurencji.
Wprowadzona alternatywa dla wspolnego systemu obrotu produktami leczniczymi musi mieé
absolutnie wyjatkowy charakter inie moze =zaburza¢ konkurencji i rozwoju na rynku
farmaceutycznym. Projekt przewiduje wprowadzenie odstepstwva 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
choréb, poniewaz nie ma na to mocnych dowodoéw, moze natomiast dzialaé pomocniczo
oraz zastgpowac/wspiera¢ leki niedziatajace). Podmioty ponoszace koszty badan podstawowych
i klinicznych lekéw dla uzyskania mocnych dowodow nie sg dyskryminowane poprzez luzniejsze
kryteria oceny — marihuana uzyskana w ramach Systemu nie moze by¢ przedmiotem tego samego
obrotu co leki, ktorych producenci w sformalizowanym procesie dopuszczenia do obrotu wykazali ich
skutecznos¢, jakos¢ i bezpieczenstwo. Dotyczy to rowniez lekow ma bazie samej marihuany — np.
na mocy wylaczenia z art. 30b preparaty marihuany sprowadzane w ramach importu docelowego w
trybie art. 4 prawa farmaceutycznego korzystajg jednak z pierwszenstwa uzasadnionego posiadaniem

pozwolenia w rozumieniu tej ustawy, wobec takich preparatow projektowana regulacja pelni jedynie
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funkcje subsydiarng (zasadniczo nie ma zastosowania do produktow sprowadzanych w tym trybie,
chociaz nalezy podja¢ dziatania aby lekarze stosujacy te produkty rowniez korzystali z instrumentow

w ramach Narodowego Systemu).

Sformulowanie art. 30b proponuje ustanowienie normy, zgodnie z ktora poza rezimem
prawa farmaceutycznego pozostaje zastosowanie konopi w kazdej postaci w celu:

e lagodzenia objawoéw dziatah niepozadanych stosowanych produktow 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 utrzymujg sig;

e jako alternatywy terapeutycznej dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu, ktorych
skutecznos¢ w indywidualnych przypadkach nie jest wystarczajaca,

co oznacza, iz marihuana w okreslonej przez lekarza dawce i postaci moze by¢ zastosowana
jako alternatywa dla lekow dopuszczonych do obrotu, jesli ich skuteczno$¢ w danym przypadku nie
jest zadowalajaca. 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, ogdlnie — techniczng strong ,,zastosowania” (napary,
wyciagi, krople, masci itp. wedtug potrzeb pacjenta) — jest to pozostawione do uzgodnienia pomiedzy
lekarzem a pacjentem, czemu daje wyraz art. 30c ust. 3 pkt 2 okreslajacy wymogi ,,zapotrzebowania”
(czy Scislej —dokumentu zapotrzebowania), a posrednio — ust. 4 przewidujacy zaangazowanie
jednostek naukowych, oraz przepisy art. 30d — w zakresie przewidujagcym wspolprace z jednostka

naukow3 jako warunek wydania zezwolenia dla punktu zaopatrzenia (uprawa i zbior).

Badania naukowe i zbieranie informacji o dziataniach niepozgdanych

Dopemieniem tak zaprojektowanego rozwigzania jest szczegdlna regulacja prowadzenia badan
naukowych w ramach funkcjonalnych Systemu. Art. 30b wylaczalby stosowanie przepisow
regulujacych rezim badan klinicznych do badan naukowych prowadzonych w ramach monitorowania
praktyki medycznej w rozumieniu Narodowego Systemu®. Wyniki takich badan nie mogg by¢
wykorzystane do rejestracji produktow leczniczych — zastosowany tu zostal mechanizm przewidziany
dla badan klinicznych niekomercyjnych, co rowniez jest uzasadnione ochrong konkurencji,

ale i potrzebg prowadzenia odformalizowanych badan obserwacyjnych zwigzanych ze stosowaniem

%8 Czego w zadnym wypadku nie mozna rozumieé jako wylaczenie ogdlnych zasad EBM, norm etycznych i bezpieczenstwa,
zwlaszcza co do udzielania $wiadczen zdrowotnych, a jedynie jako wylaczenie obowiazku uzyskania zezwolenia
na podstawie sformalizowanej dokumentacji.
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medycznych konopi w ramach biezacej praktyki (farmakoepidemiologia)®®. Wyniki tych badan nie
moga stuzy¢ do rejestracji produktéw leczniczych, ale mogg dostarcza¢ wiedzy na temat leczniczego
zastosowania, potencjalnych wskazan, jako publicznie dostgpne moga by¢ zrodlem 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,
0 ktéorych mowa w art. 36b ustawy Prawo farmaceutyczne (nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii), tj. zbierania informacji na temat zagrozen zwigzanych z produktami leczniczymi
stosowanymi zarowno zgodnie z warunkami pozwolenia jak i poza warunkami (off-label) z punktu
widzenia zdrowia pacjentow lub zdrowia publicznego. Za pomoca tej grupy instrumentéw panstwa
cztonkowskie dokonuja naukowej oceny wszystkich informacji, w tym mozliwosci minimalizacji
ryzyka, podejmujg dziatania regulacyjne ®. Ten element Narodowego Sytemu jako instrument
wsparcia badan naukowych istotnych z punktu widzenia zadan panstwa w ramach ochrony zdrowia
publicznego ma funkcjonowaé¢ jako odpowiednik badan z dziedziny farmakoepidemiologii,
jak i bezpieczenstwa farmakoterapii przed dopuszczeniem do obrotu okreslonych produktéw, z tym
ze ,,docelowe” dopuszczenie na tej podstawie nie nastgpi, poniewaz wyniki takich badan nie beda
uznawane zatzw. przestanki rejestracyjne w procesie rejestracji lekdw zgodnie z prawem
farmaceutycznym.

Srodki podejmowane przez pafhstwa w zakresie zglaszania dzialan niepozadanych maja
wymiar spoleczno$ciowy — pacjenci, lekarze, farmaceuci i inni pracownicy stuzby zdrowia
sg zachecani do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych, wprowadzane sg normatywnie okreslone
standardy, prowadzone sga bazy internetowe, dziatania informacyjne ulatwiajace i zachecajace do
dokonywania zgloszen®™. Obowigzkiem podmiotu prowadzacego terapie jest udostepnianie
jednostkom naukowym prowadzacym badania szczegélowych danych, z wylaczeniem danych
osobowych pacjentow. Nalezy mie¢ na uwadze, iz w ramach Narodowego Systemu produkty konopi
stosowane sg wraz z produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu. Istotng korzys$cia wynikajaca
Z zainstalowania takiej ,,wtyczki” do wspolnego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem jest
wzmocnienie instrumentdw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii okreslonych przepisami
Rozdziatu 2(1) ustawy Prawo farmaceutyczne (art. 36b-z). Szczegdlng uwage nalezy zwrocié np.
na art. 36e ust. 3, zgodnie z ktorym w przypadku podejrzenia cigzkiego niepozadanego dzialania
podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany przedstawi¢ dane umozliwiajgce ocen¢ przyczynowo
skutkowa pomiedzy zastosowaniem leku a jego ciezkim niepozadanym dziataniem — w takim
przypadku podmiot odpowiedzialny bedzie zapewne probowal, powotujgc si¢ na dziatanie marihuany,

zmarginalizowa¢ dzialanie wlasnego produktu jako przyczyne zdarzenia, co zostanie zweryfikowane

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

80 1. Ogiegto (red.): Prawo farmaceutyczne. .. s. 319-321.

8 http://dzialanianiepozadane.urpl.gov.pl/dn-info ; dostep z dnia 14.1.2016r.
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w procesie oceny naukowej, a w przypadku ujawnienia nowych istotnych zagrozen producent moze
zosta¢ zobowiazany do dokonania zmian w dokumentacji produktu leczniczego (art. 36r). Pomimo
iz raczej nie nalezy si¢ spodziewaé masowych zgloszen cigzkich dziatan niepozadanych®, mozna
liczy¢ na wigksze zaangazowanie koncernéw farmaceutycznych w oceng bezpieczenstwa
produkowanych lekéw, w tym badan postautoryzacyjnych (art. 36u), dla ktérych dane publikowane
W rejestrze Narodowego Systemu moga miec istotne znaczenie. Zaro6wno obowigzek wymiany
informacji z jednostkami naukowymi jak i podmiotami prowadzacymi badania postautoryzacyjne, w
tym mozliwo$¢ zawierania umow w tym przedmiocie (art. 30c ust.3 pkt 7 i ust. 4) przez jednostki
naukowe stanowig instrumenty wspierajace wspolnotowy system nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, jak i wspierajace badania naukowe w ujeciu art. 30a. Niewatpliwie taka relacja
przyczynitaby si¢ do rozwoju wiedzy medycznej rowniez na temat bezpieczenstwa samej marihuany.
Projektowane przepisy szczegétowo reguluja formy organizacji udzielania $wiadczen
W ramach Systemu. Terapi¢ prowadzi¢ moze lekarz w ramach prywatnej praktyki oraz podmioty
lecznicze. Ogolne odestanie do przepisow ustawy o stowarzyszeniach stwarza pole do dziatania
organizacji pacjentdéw, w tym grup samopomocy(zrzeszen pacjentéw). Ideg takiego rozwigzania jest
stworzenie systemu zaopatrzenia i terapii na wzor zagranicznych ,,Dispensaries” (patrz pkt 4.2.). Taka
forma organizacji $wiadczen oparta o system panstwowych zezwolen i centralnej ewidencji stuzy
wsparciu realizacji zadan panstwa w zakresie monitorowania i nadzoru nad pozarejestracyjnym
obrotem, wspiera roéwniez wymiang¢ informacji pomi¢dzy podmiotami profesjonalnymi, naukowymi,
jest tez instrumentem aktywizujagcym lokalne spoleczno$ci na rzecz rozwigzywania problemow

systemowych.

Kryteria przedmiotowe — medycyna oparta na dowodach, interes pacjenta

art. 30c

Przepisy art. 30c okreslalyby 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 funkcje ochronng
w pierwszej kolejnosci dla zdrowia pacjenta, a jednoczesnie dla konkurencji na rynku lekow, ktorej
rola dla rozwoju wiedzy medycznej jest niekwestionowana.

Przez pojecie ,,medycyna oparta na dowodach” (ang. Evidence Based Medicine — w skrocie

EBM) rozumie si¢ podejmowanie decyzji klinicznych w oparciu o dowody naukowe. Szerzej, mowi

82 Zwlaszcza, ze sa w prawie polskim i europejskim procedury szybkiego reagowania na powazne zagrozenia w ramach
obrotu lekami (zob. L. Ogieglo (red.): Prawo farmaceutyczne... s. 348-353), ktdre moga znalez¢ zastosowanie niejako ,,przy
okazji” funkcjonowania Narodowego Systemu.
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si¢ o dazeniu do optymalizacji opieki medycznej poprzez ,integracje najmocniejszych dowodow
naukowych z kompetencja i doswiadczeniem klinicznym lekarza oraz punktem widzenia chorego”,
uwzgledniajacym jego preferencje i system wartosci®. Zgodnie z takim rozumieniem aktualnej wiedzy
medycznej kazda indywidualna decyzja kliniczna ma by¢ racjonalnie uzasadniona stanem wiedzy
medycznej i rozpoznaniem u danego pacjenta. Jedynie tytulem uwypuklenia argumentéw na rzecz
konieczno$ci pozarejestracyjnego zastosowania marihuany nalezy w tym miejscu zwroci¢ uwage, ze o
ile EBM rozumie si¢ jako sposob praktykowania medycyny oparty na wynikach badan klinicznych,
podejmowanie decyzji klinicznych na podstawie aktualnych i wiarygodnych publikacji, leczenie w
oparciu o udowodnione naukowo metody postepowania, a takze oparte na nich wytyczne branzowe,
rowniez co do jako$ci publikacji i dowodéw uznawanych za wiarygodne®, o tyle takiego rozumienia
nie nalezy sprowadza¢ do samej rejestracji produktu leczniczego. Faktu prawnego dopuszczenia do
obrotu leku w okreslonych wskazaniach nie mozna traktowac jako warunku sine qua non oparcia w
wiedzy medycznej dla decyzji klinicznej o zastosowaniu okre$lonego produktu czy metody w
indywidualnym przypadku. Naukowe dane ujawnione w procesie rejestracji leku (zwykle ujete w
Charakterystyce Produktu Leczniczego), ktorych wiarygodno$¢ jest zatwierdzana moca decyzji
panstwowej, sg tylko jednym z elementow stanowigcych bazg do podejmowania decyzji kliniczne;j.
Wiedza medyczna wyprzedza czgsto rejestracje, co widaé nawet w ujeciu normatywnym, na
przykladzie przepisow dopuszczajacych refundacje lekéw 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 dokumentow niezbednych w procedurze
dopuszczania produktow leczniczych do obrotu, zawiera dane o producencie, sktadzie, dzialaniu,
dawkowaniu i stwierdzonych zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem konkretnego produktu, nie ma
jednak charakteru normatywnego, lecz informacyjny, stwierdzajgcy stan wiedzy o tym Srodku w
okreslonej chwili (...). Z uwagi na nieustanny postep wiedzy medycznej lekarz musi dysponowaé
odpowiedniqg swobodg umozliwiajgcg mu stosowanie lekow w sposob dostosowany do aktualnych

osiggnie¢ medycyny i potrzeb konkretnego pacjenta.”®®

Na plaszczyznie tradycyjnie pojmowanej wiedzy medycznej i etyki lekarskiej aktualnos¢
zachowuje przekonanie, iz to praktyka decyduje, co jest w danych okoliczno$ciach stuszne®. Jesli

chodzi o standardy wspolczesnej praktyki medycznej nic si¢ tu nie zmienito — rownie wazne jak

82 Zob. K. Jahnz-Rozyk: Medycyna oparta na dowodach. .. s. 198.

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

% Art. 40 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych). Por. M. Madry [w] M. Pieklak, R. Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Komentarz, Warszawa 2014, s 295 i n.
Zob. przypis nr ...

66 Szerzej: M. Madry [w] M. Pieklak, R. Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekow..., s. 309 i n.

8" W. Chanska: Trudne zwigzki prawa i bioetyki... s. 107.
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wiedza rejestracyjna i wytyczne EBM jest doswiadczenie lekarza podejmujacego decyzje
terapeutyczna. Kolejng z zasad EBM, oprocz krytycznej oceny wynikéw badan klinicznych®, jest
uwzglednienie szczegoélnych cech i preferencji pacjenta — wiedza medyczna jest wspotksztattowana
poprzez preferencje chorych®. W literaturze ochrony zdrowia miedzy wierszami wspomina sig
0 nadejsciu ,,trzeciej ery” — ery pacjenta’, a w orzecznictwie wprost wskazuje sie, iz: "Nawet kryteria
celowosci medycznej nie przesqdzajq o wyborze metody diagnostyki lub leczenia. O wyborze tym
przesqdzajg przekonania pacjenta, jego indywidualna wrazliwosé (...) inne cechy osobnicze, ktorym
daje wyraz, wypowiadajgc swoje zdanie.” (Wyrok Sadu Najwyzszego Il CK 34/02), ,,(...) w procesie
leczenia wola pacjenta wyznacza zakres i warunki ingerencji medycznej, zgoda pacjenta na leczenie
staje si¢ zatem zasadniczym elementem umocowujgcym aksjologicznie i prawnie dziatania lekarzy.”
(IV CSK 240/07).

Z punktu widzenia zatozen postgpowania w leczeniu chorob przewleklych konieczne jest
okreslenie zasad postgpowania przez samego chorego, gdzie kluczowa jest relacja lekarza
z pacjentem™. Pamietaé nalezy, Ze pacjent ma tez prawo — do $wiadczen zgodnych z aktualng wiedza
W powyzszym rozumieniu, w tym $wiadczen dotyczacych poprawy jakosci zycia, a nie tylko do
s$wiadczen zgodnych z danymi rejestracyjnymi czy wrecz z polityka rzadu. W dyskursie bioetycznym
autonomia pacjenta juz dawno stata sie wartoscig chroniong™, co przeklada sie bezposrednio réwniez
na nauki dogmatyczne’. Projektowane rozwigzanie ten postulat realizuje — generalnie rzecz ujmujac,
projekt zaktada 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
uwzglednia¢ preferencje pacjenta, a do§wiadczenie i sumienie lekarza powinno pozosta¢ jedynym
regulatorem. O ile wymog ten ma charakter ocenny i nie jest obwarowany sankcjg ani wrecz
mozliwoscia ingerencji organdw nadzoru w decyzje lekarza, odpowiedzialno$¢ lekarza za zdrowie
pacjenta wydaje si¢ wystarczajagcym regulatorem i gwarantem ochrony indywidualnego dobra™.
W projektowanym rozwigzaniu prawnym podjecie decyzji w indywidualnym przypadku nalezy

do lekarza specjalisty, a nie do prawodawcy, pracodawcy (jak przypadku glo$no komentowanej

8 M. Czech: Farmakoekonomika. .. s. 182 i n.

8 Zob. K. Jahnz-Rézyk: Medycyna oparta na dowodach. .. s. 204.

0 R.S. Cranovsky: Jako$¢ i bezpieczenstwo lecznictwa — wuwagi o doéwiadczeniach i wyzwaniach
[w] M. Pasowicz (red.): Zdrowie i medycyna — wyzwania przysztosci, Krakow 2013, s. 149.

™ Lis, K. Jahnz-Rozyk, T. Hermanowski, M. Czech (red.): Koszty, jakos¢ i wyniki..., s.73.

72 Chanska: Trudne zwiazki prawa i bioetyki... s. 111

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

™ W tym zakresie literatura i orzecznictwo wypracowaly kryteria oceny postepowania lekarza zgodnie z wiedzg i sztuka,
co pozwala przyjac, ze taka konstrukcja przepisow spetni swoje zadanie i ze zachowana jest proporcja pomi¢dzy prawem do
ochrony zdrowia a koniecznos$cia jego ograniczenia; Zob. np. R. Patryn: Okreslenie zasady postgpowania lekarza z nalezyta
staranno$cia z plaszczyzny orzecznictwa sadowego; Prawo i medycyna 2/2012, s. 80 i n., aw temacie korzystania
z preparatow niedopuszczonych do obrotu — Boratynska, P. Konieczniak: Nierejestrowane produkty lecznicze... oraz
J. Kanturski: Leczenie off-label — eksperyment medyczny czy stan wyzszej koniecznos$ci, Prokuratura i prawo 10/2012, s. 94
i n. Rowniez M. Pieklak, R. Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekow..., s. 310. W kontekscie badan klinicznych zob.
przypisy w M. Sliwka [w] M. Sliwka (red.): Prawo badan klinicznych..., s. 168-173.
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w mediach sprawy dr. Marka Bachanskiego w Centrum Zdrowia Dziecka)” czy organdéw
administracji; prawo jedynie zakresla warunki organizacyjno-porzadkowe, aby decyzja lekarza
(i pacjenta) mogta korzysta¢ 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 obowigzkow administracyjnych lekarza,

ale tylko w wymiarze niezb¢dnym, uzasadnionym specyfika i zadaniami Systemu.

Kryterium podmiotowe

Ograniczenie mozliwo$ci prowadzenia terapii z przetworami niedopuszczonymi do obrotu dla
lekarza specjalisty albo w razie watpliwosci lekarzy wskazanych dziedzin, ze szczegdlnym
uwzglednieniem populacji pediatrycznej wydaje si¢ w pelni zasadne a jednocze$nie wystarczajace
na poziomie zaktadanych celéow regulacji. Zapis ten realizuje jeden ze wspomnianych wyzej
postulatow EBM — réwnie wazne jak wskazania wiedzy (rejestracyjne) czy nauki jest doswiadczenie
lekarza. Uzyskanie specjalizacji gwarantuje nie tylko odpowiedni poziom wiedzy w zakresie
dostepnych metod leczniczych i diagnostycznych w okreslonych schorzeniach, w tym zweryfikowane;j
rutynowej praktyki, ale ibiegla znajomo$¢ obowigzujacych procedur medycznych, znajomosé
problemow i preferencji populacji pacjentow. Lekarzowi specjaliscie nomy prawa i etyki zawodowej
stawiaja wymog dochowania nalezytej starannos$ci; celem udzielania $wiadczen zdrowotnych jest
osiggniecie efektu w postaci wyleczenia lub przynajmniej niepogorszenia stanu zdrowia. Zatem w
przypadku decyzji klinicznej o wiaczeniu do terapii przetworéw konopi do lekarza specjalisty nalezy
obowigzek np. wykonania dodatkowych badan diagnostycznych. Taka konstrukcja ma zapewnic,
ze decyzja 0 zastosowaniu przetworé6w konopi bedzie podjeta po wyczerpaniu wymaganych
zawodowo i okreslonych formalnie czynnosci medycznych (w oparciu o dostepne $rodki i metody
leczenia), jednak bez wptywow ,,zewnetrznych”, nieuzasadnionych wskazaniami EBM, jak np. obecne
przepisy ustawy’’. Zastrzezenie mozliwosci pozarejestracyjnego ordynowania wylacznie dla lekarza
specjalisty wydaje si¢ konieczne dla zgodnosci z art. 5 Dyrektywy.

Taka konstrukcja przedmiotowego ,,ustawowego wskazania” w potaczeniu z podmiotowym

wymogiem posiadanej specjalizacji oraz i kazdorazowej weryfikacji potrzeby/celowosci zastosowania

™ Dyrekcja CZD informowata w lipcu, ze ,,z powodu brakéw formalnych zawieszono eksperymentalne leczenie padaczki
Srodkami zawierajgcymi marihuang” prowadzone przez dr. Bachanskiego, neurologa z Kliniki Neurologii i Epileptologii.
Zastepca dyrektora Instytutu prof. Katarzyna Kotulska-Jozwiak informowala wowczas, ze lekarz zostat ,,poproszony o
wstrzymanie dziatan oraz wystgpienie do Komisji Bioetycznej o opinie i zgode”. Tymezasem leczenie mialo charakter
eksperymentalny wylacznie w opinii dyrekcji szpitala — zgode na import docelowy marihuany w postaci mieszanki
ro$linnej dla tych dzieci wydawat wielokrotnie Minister Zdrowia, lekarz prowadzil skuteczng terapi¢ z zastosowaniem leku
»off-label”, co w leczeniu pediatrycznym stanowi niemal powszechna praktyke. Rzecznik Odpowiedzialno$ci
Dyscyplinarnej ostatecznie nie dopatrzyt si¢ w dziataniu lekarza przewinienia zawodowego i umorzyt postgpowanie.
Zob. tez M. Pieklak, R. Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekow..., s. 308 i n.

7 W. Chanska: Trudne zwigzki prawa i bioetyki... s. 107.

" Taki wniosek mozna wyciagnaé z komunikatu Trybunatu Konstytucyjnego w postanowieniu S 3/15.
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konopi w ocenie indywidualnego przypadku — poprzez odwotanie si¢ do EBM — minimalizuje ryzyko
bledu terapeutycznego™ czy tez szkody spowodowanej stosowaniem niedopuszczonych do obrotu
przetwordéw. Zabieg legislacyjny polegajacy na ustawowym zdefiniowaniu wskazan do zastosowania
marihuany (fagodzenie objawdw...) oraz warunkoéw udzielania $wiadczen przez lekarza (specjalizacja,
odestanie do wskazan aktualnej wiedzy medycznej) sluzy z jednej strony ograniczeniu zastosowan
do przypadkow, gdy konwencjonalne metody s3 juz obojetne z punktu widzenia dobra pacjenta,
a wrecz pozostanie przy konwencjonalnych metodach moze powodowac¢ zbedne cierpienie, z drugiej
strony stuzy szeroko rozumianej ochronie rynku lekow i medycyny konwencjonalnej przed swoistym
,»odptywem” pacjentow i lekarzy w strong alternatywnych metod.

Mozliwos¢ zastosowania przetworow konopi jest niezalezna od formy, w jakiej §wiadczen
udziela lekarz — zawodowa praktyka lub zatrudnienie w podmiocie leczniczym. Taka formuta
zapewnia dostgpnos$¢, jednocze$nie gwarantujac standardy wymagane w ramach profesjonalizacji
swiadczen zdrowotnych i ustug medycznych. Jesli chodzi z kolei o ochrong dobra ogdlnego —
gwarancje przestrzegania przepisow i nieprzedostawania si¢ marihuany poza system ochrony zdrowia,
nalezy zwr6ci¢ uwage na przepisy karne ustawy 0 przeciwdziataniu narkomanii. Kazde zastosowanie
bez potrzeby medycznej lub prowadzenie terapii bez zgloszenia do wykazu bedzie podlegato
odpowiedzialno$ci karnej za przestgpstwo z art. 58-59 ustawy jako zachowanie ,,wbrew przepisom

ustawy”.

Rejestr

Podstawowy warunek formalny gwarantujacy legalno$¢ prowadzenia terapii z
niezarejestrowanymi przetworami konopi to zgtoszenie podmiotu do panstwowej ewidencji (rejestru).
Centralny rejestr podmiotéw prowadzacych terapi¢ w ramach Systemu umozliwia biezacy monitoring
i nadzor nad podmiotami stosujacymi niedopuszczone do obrotu przetwory konopi, a powszechny
dostep do rejestru zapewnia jawno$¢ informacji na temat wykorzystania konopi w lecznictwie.
Centralny rejestr 1 wypelnianie przez wpisane podmioty obowigzkéw informacyjnych
to najwazniejszy instrument realizacji zadan Narodowego Systemu.

Rejestr miatby mieszany charakter podmiotowo-przedmiotowy z widoczng przewaga
elementu podmiotowego. W zalozeniu ma by¢ publicznie dostepng urzgdowa bazg informatyczng z
zadaniem gromadzenia i udostgpniania oficjalnych danych na temat podmiotow prowadzacych terapie
z zastosowaniem medycznej Marihuany, danych iloSciowych na temat uczestnictwa
I zapotrzebowania na surowiec, danych dotyczacych terapii, stosowania, dzialan niepozadanych.
Informacje dostgpne w rejestrze beda doskonala baza dla badan naukowych w dziedzinie
farmakoanalizy, farmakoepidemiologii” potrzebnych dla zréwnowazonej iopartej na dowodach

polityki lekowej panstwa w zakresie stosowania w lecznictwie pochodnych konopi.

78 . Lis, K. Jahnz-Rozyk, T. Hermanowski, M. Czech (red.): Koszty, jakosé i wyniki..., .s. 116
™ Tamze, s. 102, 185-187. Zob. L. Ogieglo (red): Prawo farmaceutyczne..., s. 319.
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Rejestr musi by¢ tak zaprojektowany aby spetiat wszystkie funkcje rejestru publicznego®.
Rejestr petni podstawowa funkcje informacyjng i ochronng. Podstawowym celem rejestru jest
utrzymywanie i udostgpnianie zbioru kompletnych, aktualnych informacji niezbednych z punktu
widzenia zadan Narodowego Systemu —monitorowania terapii z wykorzystaniem konopi. Zadaniem
rejestru w ujeciu funkcji informacyjnej jest obrazowac stan prawny i faktyczny. Publicznie dostepna
baza danych wskazuje wszystkie podmioty prowadzace zgodnie z prawem terapie — informuje
0 faktycznym zastosowaniu konopi w celach medycznych, co jest istotne z punktu widzenia zadan
panstwa w dziedzinie ochrony zdrowia publicznego. Na podstawie danych z rejestru pochodzacych od
podmiotow, na ktore przepisy naktadaja obowigzki informacyjne, tatwo monitorowaé zuzycie,
zainteresowanie, wskazania itp. Dane gromadzone i ujawniane w rejestrze sg cenne z punktu widzenia
badan naukowych zarowno epidemiologicznych i statystycznych istotnych z punktu widzenia polityki
lekowej, jak i obserwacyjnych, cennych dla praktyki klinicznej, w kazdym razie — warto$ciowych
Z punktu widzenia zarzadzania ochrong zdrowia®. Tym samym rejestr peni funkcje ochronng, gdyz
kazdy zgtoszony podmiot korzysta z domniemania legalnosci prowadzonej terapii, co z kolei chroni
rowniez zdrowie i bezpieczenstwo pacjenta, ktory na podstawie urzgdowej informacji w rejestrze
moze szuka¢ legalnej pomocy medyczne;j.

W tym miejscu nie mozna poming¢ ostrzegawczej funkcji rejestru, w ramach ktorej
udostepniane s3 informacje na temat dziatan niepozadanych, ze szczegdlnym trybem przewidzianym
dla zdarzen o charakterze cigzkim, jak i tych wywotanych dziataniem konopi w interakcji z lekami,
cojest waznym elementem przedmiotowym =z punktu widzenia nadzoru panstwa nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Rejestr petni wreszcie funkcje kontrolng i selekcyjng. Konstrukcja
wpisu pozwala zaktadaé, ze panstwo bedzie moglo kontrolowaé, czy podmiot prowadzacy terapie
spetnia odpowiednie warunki, zardbwno poprzez wstgpng (formalng) kontrole jak i poprzez mozliwosé
kontroli nastgpczej. Nalezy zaznaczycC, ze konstrukcja wpisu zaktada wylacznie kontrole legalnosci,
rejestr tylko formalnie petni funkcje reglamentacyjna. Rejestracja ma charakter czynnosci materialno-
technicznej, a dopiero odmowa i wykreslenie s3 dokonywane w formie decyzji. Funkcja selekcyjna
gwarantuje w ten sam sposob, ze jesli podmiot prowadzacy terapi¢ naruszy okreslone prawem warunki
jej prowadzenia, sankcjg jest trzyletni zakaz uzyskania wpisu. Jest to rozwigzanie zaczerpnigte wprost
z przepisOw dotyczacych cofania zezwolen w prawie farmaceutycznym i ustawie o przeciwdziataniu
narkomanii, majacy w zatozeniu zwigkszy¢ odpowiedzialno$¢ podmiotu. W ten sposob system
selekcjonuje podmioty dopuszczone do uczestnictwa w wylaczeniu z ogdlnych zasad reglamentacji.
Ujawnienie danych w rejestrze umozliwia nadzér nad uprawami konopi na cele medyczne.

Dla uzyskania zezwolenia niezbedne jest, aby podmiot uczestniczyt w terapii jako pacjent, opiekun

8 T Stawecki: Rejestry publiczne. Funkcije instytucji, Warszawa 2005, s. 35 i n.

8 . Lis, K. Jahnz-Rézyk, T. Hermanowski, M. Czech (red.): Koszty, jakos¢ i wyniki.... s. 72,174-175.
Na marginesie warto zauwazy¢, ze taka forma zbierania danych bedzie stanowi¢ istotne ulatwienie realizacji obowiazku
wyrazonego w art. 19 Konwencji, jak rowniez obowiazkow, o ktéorych mowa w art. 36b ustawy Prawo farmaceutyczne; Zob.
L. Ogiegto (red): Prawo farmaceutyczne..., s. 320.
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czy podmiot wyspecjalizowany, co gwarantuje ,,szczelnos¢” Systemu.
Jawnos$¢ rejestru powinna mie¢ wymiar nieograniczony zarowno formalny i materialny.
Generalna norma ,rejestr jest jawny” oaz techniczne rozwigzanie — prowadzenie go w formie

informatycznej — zapewnia powszechny dostep do tych informacji.

Obowigzki administracyjne obcigzajgce podmiot.

Obowigzek zgloszenia.

Rejestracja bylaby dokonywana na wniosek i miataby charakter czynnosci materialno-
technicznej. Konstrukcja wpisu zaktada wyltacznie kontrole zgodnosci z prawem warunkow
zgloszenia. Nie obowigzuje przy tym wymog uzyskania konstytutywnego wpisu do wykazu, a jedynie

obowigzek zgloszenia.

Obowigzek zapewnienia pacjentowi rzetelnej informacji oraz obowiqzek uzyskania
zgody pacjenta.

Przepisy powtarzaja czeSciowo ogolne zasady prawa medycznego. Z petnym szacunkiem dla
zasad techniki prawodawczej, powtorzenie tych oczywistosci dobrze koreluje sie ze szczegdlnymi
wymogami i podkresla troske prawodawcy o nalezyta ochrong débr prawnych. Nalezy pamigtac,
iz przepisy catego rozdzialu normujg wyczerpujaco pewien wyjatek od ogoélnych zasad systemu
reglamentacji w lecznictwie, stad ujgcie tych obowiazkoéw w katalogu przestanek warunkujacych
dopuszczalno$¢ korzystania z tego odstgpstwa mozna uznaé¢ za dopuszczalne, a wrecz celowe.
Obowiazuja tu uksztattowane juz reguty prawa medycznego — obowigzek dochowania nalezytej
staranno$ci, dziatania zgodnie z aktualng wiedza medyczna, obowiazek udzielenia pelnej informacji,
uzyskania zgody itd.** Obowigzki te adresowane sg do lekarzy specjalistow-praktykow, ktorzy

nie beda mieli probleméw z odczytaniem ich tresci.

Obowigzek zglaszania dzialan niepoigdanych wystepujgcych w wigzku z
zastosowaniem lekow, czy przetworow konopi.

Obowigzek 1 tryb zglaszania wynikajg z przepisow odrebnych (art. 36d-f prawa
farmaceutycznego), niemniej informacje takie réwniez powinny znalezé si¢ w rejestrze. Mozna
przyjac¢ zatozenie, ze lekarz jako podmiot profesjonalny doskonale zna zasady i1 procedure zgtaszania
objawow niepozadanych, stad wystarczajace jest odestanie do przepiséw odrebnych w tym zakresie w
tym postlugiwanie si¢ terminami z ustawy Prawo farmaceutyczne nawet bez wyraznego wskazania jej
przepisow. Podmioty bedace adresatami obowigzkow nie powinny mie¢ trudnosci z ich odczytaniem.

Brak danych o interakcjach, w ktore moga wchodzi¢ produkty lecznicze stosowane wraz z

8 W kontekscie zastosowania marihuany w praktyce lekarskiej zob. J. Sadowski: Medyczna Marihuana (Cannabis L.),
Prawny standard réwnosci metod terapeutycznych dla pacjenta i lekarza — material pogladowy przekazany uczestnikom
Seminarium ,,Cannabis (Marihuana) Leczy”, 28 lutego 2015 w Oflawie; Wyd. Instytut Bioinfobank, Otawa 2015, oraz
powotane tam orzecznictwo i literatura; Por. rowniez: M. Pieklak, R. Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekow..., s. 310.
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marihuanag, jest zjawiskiem wymagajacym uwaznego monitorowania. O ile produkty ziolowe z reguly
uwazane s3 za bezpieczne, wiele z nich moze wchodzi¢ w interakcje z lekami®. Wtaénie ostrzegawcza
funkcja rejestru realizowana poprzez baz¢ danych na temat zdarzen wystepujacych podczas terapii —
odrgbng od innych urzgdowych baz danych — ma by¢ odpowiedzig na ten brak wiedzy. Nikt nie bedzie
mogl zastania¢ si¢ brakiem wiedzy, poniewaz takie interakcje zostang ujawnione. Dla ,,zwyklych”
dziatan niepozadanych obowigzuja zasady okreslone przepisami prawa farmaceutycznego. Przyjeta
w projekcie konstrukcja obowigzku oparta jest na zalozeniu, iz za dzialanie niepozadane
odpowiedzialny jest dopuszczony do obrotu produkt leczniczy, a nie przetwory konopi. Z kolei dla
ciezkich zdarzen w rozumieniu prawa farmaceutycznego jak zgon, konieczno$¢ hospitalizacji itp.
przewidziany jest obowiagzek zgloszenia w ciggu 24 godzin (co jest istotng modyfikacja 15-dniowego
terminu z art. 36f), z ktorym powiazany jest obowigzek organu prowadzacego rejestr do
opublikowania tej informacji. Tryb ten dotyczy takze zgtaszania dziatan niepozadanych, co do ktorych
powstaje podejrzenie, ze s3 nastgpstwem zastosowania nierejestrowanych konopi. Sytuacja ta
przewidziana jest dla przypadkéw, gdy nieznana interakcja ma posta¢ cigzkiego zdarzenia.

Zgodnie z informacja przedstawiona przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych® (...) w odpowiedzi na interwencje posta Andrzeja Doteckiego (pazdziernik 2015r.)
od dnia rejestracji (grudzien 2012r.) nie zglaszano dziatan niepozadanych produktu Sativex, ani tez
produktéw marki Bedrocan sprowadzanych w trybie importu docelowego. Warto zauwazy¢, ze
z uwagi na farmaceutyczng posta¢ medycznej marihuany marki Bedrocan i brak okre§lonego statusu
produktu leczniczego jego producent nie podlega obowigzkowi gromadzenia i publikowania
informacji na temat dziatan niepozadanych. Zgodnie z informacja, ktorej holenderskie organy
regulacyjne udzielily polskim wtadzom w odpowiedzi na zapytanie dotyczace dziatan niepozadanych
tych preparatow — nie byly zglaszane i nie sg znane inne dzialania niepozadane, niz wskazane
w materiatach informacyjnych zatwierdzonych przez holenderskie ministerstwo, m.in. w ulotce
informacyjnej dla pacjenta®. Pozwala to zaktada¢ duzy margines bezpieczefnstwa przy zastosowaniu
marihuany niezaleznie od postaci i zawarto$ci substancji czynnych®.

Pojecia ,,zapotrzebowania” i ,.kuracja” zaczerpnigte sg z przepisow o refundacji Srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w ramach ktorych pojecia te funkcjonujg w

praktyce®. Zastosowanie tu analogii pojeciowej jest dopuszczalne®, a przez swoja prostote

8 J. Lis, K. Jahnz-Rézyk, T. Hermanowski, M. Czech (red.): Koszty, jako$¢ i wyniki.... s. 86. W przypadku marihuany
szczegblnej uwagi wymagaja np. leki obnizajace ci$nienie.

8 Pismo Prezesa URPL do posta VII Kadencji Andrzeja Doteckiego z 12 pazdziernika 2015r.

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

dostep z 11.01.2016r.

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

8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2012 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy $rodkow spozywczych
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praktycznie pozadane — zapotrzebowanie ,,wystawia” lekarz, a pacjent realizuje je w ramach systemu
zaopatrzenia okreslonego w art. 30d, przy czym nie jest to obrot produktami leczniczymi w
rozumieniu prawa farmaceutycznego. Przedstawienie takiego zapotrzebowania jest warunkiem
uzyskania zezwolenia na zaopatrzenie w mysl art. 30d.

Wystawienie zapotrzebowania ma by¢ zrealizowane na urzgdowym formularzu albo w formie
elektronicznej za posrednictwem systemu teleinformatycznego. Zasadg powinien by¢ urzedowo
uregulowany obieg dokumentacji elektronicznej — sa to kwestie techniczne pozostawione do
uregulowania w rozporzadzeniu. Minister wykonujac delegacje ustawowa, okresli w drodze
rozporzadzenia odpowiedni mechanizm kontroli tego ,,obrotu”, przy czym nalezy spodziewac sie, ze
bedzie to panstwowy system teleinformatyczny, umozliwiajacy scentralizowane zarzadzanie
informacjami na temat zastosowan w ramach Narodowego Systemu. Informacje dotyczace
zapotrzebowania powinny by¢ utrwalone w dokumentacji medycznej pacjenta prowadzonej zgodnie z
odrgbnymi przepisami. Limit 120 dni kuracji jest wyznaczony arbitralnie, jednak wedlug
projektodawcy stuzy ograniczeniu ilosci srodkéw odurzajacych bedacych jednorazowo w posiadaniu
pacjenta, czy tez ,,na stanie” punktu zaopatrzenia, aby minimalizowa¢ ryzyko pozamedycznego
wykorzystania.

Jesli chodzi o posta¢, dawkowanie, ogélnie techniczng strone ,,zastosowania” zostaty one
omoOwione w pkt 3.1., jezeli chodzi zas o obowigzek wymiany informacji kwestie ta poruszano juz w

pkt 3.2.

System zaopatrzenia
Ogolna uwaga

Proponowany model zaopatrzenia uniezaleznienia pacjenta od rynku lekow.
W projektowanym modelu pacjent moze samodzielnie uprawia¢ rosliny i z zebranego surowca
samodzielnie sporzadza¢ przetwory na potrzeby terapii, moze zajac si¢ tym takze wyspecjalizowany
podmiot poprzez punkt zaopatrzenia. Prowadzenie takiego punktu zaopatrzenia wymagatoby
zezwolenia Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

Jakkolwiek pomyst moze wzbudzaé kontrowersje, to przedstawiona argumentacja pozwala
wykazaé, Ze jest to prawidlowe rozwigzanie z medycznego i naukowego punktu widzenia, sprawdzone

i zastosowane juz jako element systemu ochrony zdrowia na $wiecie (szczegdlnie w USA)¥, a

specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia (Dz. U. z dnia 29 marca 2012 r.);
»(...) zapotrzebowanie wystawia lekarz podajgc nazwe, postaé, dawke i sposob dawkowania Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, okres kuracji z zastosowaniem tego Srodka oraz uzasadnienie zapotrzebowania.”
Nie stanowi to obrotu produktami leczniczymi w rozumieniu prawa farmaceutycznego.

8 7ob. M. Pieklak, R. Stankiewicz (red): Ustawa o refundacji lekéw..., s. 300 i n.

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

http://a2c2.us/the-laws/compassionate-use-act-0f-1996-prop-215/
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zaprojektowany mechanizm prawny gwarantuje szczelno$¢ systemu zaopatrzenia.

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

pacjentow uczestniczacych w terapii.

Projektowane rozwigzanie taczy wymogi nadzoru, monitorowania i ochrony przed
nieuprawnionym wykorzystaniem. Jest to podyktowane nie tylko potrzebg uniknigcia powszechnego
obrotu i uzywania, co mogloby prowadzi¢ do naduzywania — narkomanii, ale i dobrem samego
pacjenta. Podziatl rol i zakres odpowiedzialnosci wraz ze wskazaniem przepisOw normujacych

poszczegodlne zagadnienia przedstawia ponizsza tabela 1.

Tab. 1. Podzial rél i zakres odpowiedzialno$ci w systemie zaopatrzenia

Zakres odpowiedzialnos$ci Elementy Systemu Przepis

Normy produkcyjne, jako$¢ i | Certyfikowane i audytowane przez zewnetrzng | Art. 30d ust. 6
bezpieczenstwo wyspecjalizowang jednostk¢ naukows, wedtug | pkt 3 oraz ust.

surowca/przetworow wskazan wiedzy medycznej i laboratoryjnej. 12%

Szczelno$¢ — ochrona przed | Zezwolenie i kontrola Wojewodzkiego Inspektora | Art. 30d ust. 6
przenikaniem marihuany do | Farmaceutycznego: pkt 4-6
uzytku rekreacyjnego - WIF nie wyda zezwolenia, je$li nie zostang | oraz ust. 12°
udowodnione fakty gwarantujace szczelnos¢,

- WIF cofnie zezwolenie, jesli stwierdzi naruszenie

szczelno$ci.

Zasiggniecie opinii Komendanta Gtownego Policji
przy wydawaniu rozporzadzenia okreslajacego

warunki.

Kwestie medyczne Lekarz — okresla indywidualne zapotrzebowanie | Art. 30b ust. 1

https://ballotpedia.org/California_Proposition_215,_the_Medical_Marijuana_lInitiative_(1996) - dostep z 1.02.2016r.
% Obecnie art. 30j ust. 1 pkt 2
% Obecnie art. 30j oraz 30k ust. 1 i 2, 30! ust. 1
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(wskazania, zastosowanie) zgodnie z wiedzg medyczng, wiasng oceng, | Art. 30 c ust. 2-3

uwzgledniajac potrzeby i preferencje pacjenta. Art. 30d ust. 2 i
6
Kwestie ewidencyjne Na szczeblu centralnym - centralny wykaz | Art. 30c

podmiotow prowadzacych terapie; obowiazek
zglaszania informacji o zuzytych ilosciach
i szacowanym zapotrzebowaniu.

Art. 30d%
Na szczeblu lokalnym — indywidualna ewidencja
uprawy i zbioru prowadzona/certyfikowana przez
jednostke naukowa, kontrolowana przez WIF
(normy produkcyjne, zgodno$¢ z oszacowanym

zapotrzebowaniem).

Zakres szczegolnej regulacji (ust. 1 - 2).

Zgodnie ze sformutowanym w art. 30b wylaczeniem, do zezwolen w sprawach uprawy
i zbioru oraz zastosowania konopi w ramach Narodowego Systemu nie majg zastosowania ani
przepisy rozdzialu 5 i 6 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (wytwarzanie i obrét substancjami
kontrolowanymi, uprawa konopi), ani przepisy prawa farmaceutycznego o dziatalno$ci objetej
zezwoleniami. Zastepuja je przepisy szczeg6lne regulujace kwestie wydawania zezwolen na uprawe
i zbior konopi w ramach pozarejestracyjnego zaopatrzenia.

Przekonanie o celowos$ci takiego zorganizowania systemu zaopatrzenia jest uzasadnione
Z uwagi na wspomniane wyzej obiektywne przeszkody rejestracyjne oraz kontrolowany status konopi,
ktore w perspektywie najblizszych lat niemalze wykluczaja mozliwo$¢ rejestracji w trybie
farmaceutycznym. Wylgczenie spod rezimu prawa farmaceutycznego produkeji, dystrybucji
i stosowania marihuany w celach leczniczych nie moze oznacza¢ zupelnej dowolnosci. Problem
przenikania do medycznego rezimu marihuany rekreacyjnej oraz ryzyko przenikania w druga strong
wymagaja rozwiazania poprzez kontrolowany, zamknigty system produkcji i dystrybucji.

Zezwolenie wydaje wojewodzki inspektor farmaceutyczny (WIF) na wniosek pacjenta,
opiekuna, organizacji pacjentow albo podmiotu wyspecjalizowanego W rozumieniu ust. 5.
Kompetencja wojewddzkiego inspektora, jako terenowego organu inspekcji farmaceutycznej
odpowiada kompetencjom z art. 35 i 44 ustawy 0 przeciwdziataniu narkomanii. Wojewddzki inspektor

jako organ terenowy sprawuje nadzor nad jednostkami naukowymi prowadzacymi badania

%2 Obecnie art. 30d-h i art. 30i —I.

INDEX SCIENTIA CANNABIS 29




z zastosowaniem $rodkow odurzajacych, wydaje zezwolenia na ich stosowanie, a takze kontroluje
podmioty posiadajace zezwolenia. W projektowanym rozwigzaniu WIF sprawowatby nadzoér nad
podmiotem zajmujacym si¢ uprawa i zbiorem i przystuguja mu uprawnienia kontrolne przewidziane
w Prawie farmaceutycznym.

Zezwolenie przewidziane jest dla pacjenta lub jego opiekuna albo dla podmiotu trzeciego.
Mozliwe jest petnienie funkcji punktu zaopatrzenia przez osobe fizyczng sprawujaca funkcje
opiekuna, jak rowniez powierzenie tej funkcji podmiotom wyspecjalizowanym — bedzie to organizacja
spoteczna dzialajaca narzecz swoich czlonkéw lub fundacja prowadzaca dziatalno$¢ na rzecz
pacjentow, a takze jednostka naukowa w ramach dzialalnosci statutowej, ktore zapewniaja warunki
wymagane przez art. 30d. Podmioty podlegaja nadzorowi WIF. Warunek ,,imiennego wskazania”
czyni zados$¢ regulacjom wspolnotowym oraz wymogom szczegolnego, dedykowanego nadzoru nad
kazdym podmiotem posiadajacym zezwolenie.

Na takim udziale wyspecjalizowanych podmiotéw opieraja si¢ amerykanskie zrzeszenia
pacjentow. Z punktu widzenia polityki ochrony zdrowia takie rozwigzanie przy niskich kosztach
jednostkowych wobec skali zjawiska zwiekszy zainteresowanie prowadzeniem badan, bedzie pewnym
,»wzmocnieniem” na rynku ustug laboratoryjnych i dodatkowym przychodem dla jednostek
naukowych. W polaczeniu z centralnym rejestrem podmiotow prowadzacych terapie taki system
monitorowania wydaje si¢ — zarowno na plaszczyznie normatywnej jak i prakseologicznej —
zapewnia¢ ochrong przed niekontrolowanym obrotem, jednocze$nie gwarantujac potrzebujacym
dostep w sposdb bezpieczny, niezagrazajacy im samym i spoteczenstwu. Rozwigzanie pozwala
roOwniez w tatwy sposob zbiera¢ dane epidemiologiczne bezposrednio u zrédla, co stwarza korzystne
warunki do prowadzenia wartosciowych, niekomercyjnych badan na potrzeby aktualnej wiedzy
medycznej i polityki ochrony zdrowia.

Aby uczyni¢ dozwolonym prywatny uzytek medyczny, osoba uprawniona musi mie¢ nie tylko
mozliwo$¢ uprawy i zbioru, ale rdwniez mozliwos¢ sporzadzania mieszanin i nadawania postaci
(np. napar), rdwniez poprzez zmiang ich substancji (przetwarzanie na wyciagi). Sporzadzenie czopka,
nalewki czy naparu nie wymaga specjalistycznej aparatury, a uczestnik terapii, w tym opiekun
po przeszkoleniu przez wykwalifikowany personel jednostki naukowej moze sporzadzac taka postaé

samodzielnie, pod warunkiem Ze robi to w ramach terapii pod nadzorem lekarza.

Warunki uzyskania zezwolenia

Ustawa wskazuje zamknigty katalog warunkow uzyskania zezwolenia. Wymagania okres$lone
odpowiednim przepisem wyznaczaja wysoki standard ochrony przed nieuprawnionym dostgpem oraz
niebezpieczenstwem naduzycia iniewlasciwego uzycia, uzupehliajac réwnie wysoki standard
udzielania $wiadczen zdrowotnych z zastosowaniem niezarejestrowanych preparatow okreslony

art. 30c (warunki prowadzenia terapii).
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Uzyskanie zezwolenia na prowadzenie punktu zaopatrzenia zalezaloby od spetnienia szeregu

warunkow, ktoére mozna podzieli¢ na:

1) Socjalno-porzadkowe tj. bycie podmiotem leczniczym spetniajacym warunki prowadzenia
terapii oraz warunki uniemozliwiajace dostep osobom nieupowaznionym albo faktyczne
uczestnictwo w terapii i potwierdzone przez lekarza zapotrzebowanie na surowiec,
udokumentowany status pacjenta, legalne srodki, odpowiednie warunki uprawy, zbioru i
przechowywania itd. W tej grupie warunkéw chodzi o to, aby zezwolenie nie byto
wykorzystywane w celu produkcji na czarny rynek lub tez jako panaceum na wszystkie

choroby, co staloby w sprzecznosci z celem ustawy jak i Systemu.

2) Medyczno-kontrolne, tj. zobowigzanie o0sOb uprawnionych, w tym podmiotéw
profesjonalnych do prowadzenia ewidencji, dostarczania danych do monitorowania terapii,
obowigzek zawarcia umowy (zatrudnienia) w sprawie analityki oraz norm produkcyjnych i
jakosciowych. W tej grupie warunkow chodzi o bezpieczenstwo pacjenta oraz o faktyczne
uczestnictwo podmiotu prowadzacego terapi¢ w realizacji zadan Narodowego Systemu

(monitorowanie, wsparcie badan).
Umowa 7 jednostkq naukowg

Waznym warunkiem, bg¢dacym proba przeniesienia na polski grunt rozwigzan
amerykanskich®, jest obowigzek zawarcia umowy z jednostka naukowa w sprawie zagwarantowania
pewnej formy ,,przeszkolenia” czy tez ,,doradztwa” lub ,,audytu zewngtrznego” — chodzi o to, aby
strona trzecia, czyli wyspecjalizowany podmiot prowadzacy badania i dysponujacy wiedza branzowa
pemit funkcje doradcy i gwaranta zar6wno wobec organu udzielajacego zezwolenia, jak 1 wobec
pacjentow, ze dziatalno§¢ w zakresie uzyskiwania surowca i przetworéw bedzie wykonywana zgodnie
ze stanem wiedzy m.in. w dziedzinie chemii i farmakologii w zakresie wymaganym dla
bezpieczenstwa pacjenta. Surowiec przeznaczony dla celoéw medycznych musi by¢ uprawiany zgodnie
z wymogami zblizonymi do produkcji lekéw roslinnych i bezpieczny dla ludzi, tj. wolny od grzybow,
zanieczyszczen mikrobiologicznych i metali cigzkich, pozostatoSci grzybow, pestycydow itp.,

powinien mie¢ identyfikowane przyblizone stezenie substancji czynnych®. Zaréwno analiza jako$ci

% Ppatient focused certicifation... s. 22-65. Podobne wymogi jakosci dla produktéw leczniczych ustanawiaja przepisy
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania (...) wraz
z zalacznikiem. Wprawdzie przepisy polskie i unijne sg pod tym wzgledem bardziej restrykcyjne niz wymogi obowiazujace
w USA (por. M. Krekora..., s. 29-30) mozna jednak zaktada¢ znaczna zbieznos¢ metod analitycznych i wymogow
jakosciowych w odniesieniu do cannabis, zwlaszcza majac na uwadze dazenie do harmonizacji dobrych praktyk oraz duze
do$wiadczenie  tamtejszych  kadr w  uprawie izaopatrzeniu w  marihuang do celow  medycznych
(Zob. np.: http://medicine-cannabis.eu/index.php?option=com_content&view=article&id=103:michael-f-
corral&catid=44:consultants&Itemid=111 dostgp z 01.02.2016r.).

% M. ElISohly PhD (red.): Cannabis Inflorescence... s. 40 in., M. Backes: Marihuana i medycyna... s. 70.
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surowca jak iwdrozenie wewngtrznego systemu produkcyjnego (opracowanie norm ilosciowych
i jakosciowych) beda wykonywane przez jednostke naukowa, co ma zagwarantowac, ze podmiot
bedzie postepowal zgodnie ze wskazaniami wiedzy i dobrych praktyk. Rola jednostki naukowej jest
wdrozenie systemu kontroli jako$ci opartego na zasadach zblizonych przepisow rozporzadzenia w
sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania (w tym szczegdélowe wymogi dla lekéw pochodzenia
ro$linnego). Jednostka naukowa $wiadczy ustugi na podstawie umowy zawieranej Z pacjentem,
podmiotem leczniczym lub organizacja przed wystapieniem o zezwolenie. Jest to forma konsultacji
specjalistycznej, ktora ma zagwarantowaé, ze stosowane przetwory beda spelnialy wymogi
bezpieczenstwa dla pacjenta, a produkcja i dystrybucja beda objete profesjonalnym systemem
kontroli, ulatwiajacym zadanie Inspekcji Farmaceutycznej. Ten element na pewno stworzy mechanizm
dodatkowego monitoringu ze strony jednostek naukowych, dodatkowe pole badawcze dla podmiotow
zainteresowanych badaniami.

Jesli podmiot wystepujacy o wydanie zezwolenia jest jednostka naukowa, musi wykazaé
zatrudnienie osoby odpowiedzialnej za zapewnienie jako$ci farmaceutycznej uprawy, zbioru
I przetwordéw oraz za nadzor nad przestrzeganiem warunkow zezwolenia.

W proponowanym rozwigzaniu ocena spetnienia przestanek do wydania zezwolenia nalezy do
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory dziala w trybie okreslonym przepisami ustawy
jako organ linstancji, od ktoérego stuzy odwotanie do organu Il instancji — Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Postgpowanie toczy si¢ wedlug przepisow kodeksu postgpowania
administracyjnego. ,,Komponenty techniczne” procesu wydawania zezwolen i prowadzenia
dziatalnosci w zakresie uprawy, zbioru i zaopatrzenia okreslone zostang w rozporzadzeniu zgodnie
Z przyjetym w ustawie schematem delegowania kompetencji. Pewnym novum jest zasiggniecie opinii
Komendanta Glownego Policji czy Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w sprawie oceny
zabezpieczenia punktow zaopatrzenia. Oceny przestanek organ inspekcji dokonuje przed wydaniem
zezwolenia. Nie zmieniaja si¢ w zaden sposob zasady udzielania zezwolen, oceny wymogow co do
zapewnienia szczelno$ci systemu, a jest to krok w stroni¢ profesjonalizacji podmiotéw

uczestniczacych w systemie i uniezaleznienia pacjenta (i lekarza) od rynku lekow.

Rozwigzania systemowe

ZastrzeZenie dot. Tabeli IV-N w art. 33

Postulat usunigcia postaci roslinnych z zatacznika 1 czesci IV-N, ktora zgodnie z art. 33 ust. 2
okresla substancje co do zasady niedopuszczone do stosowania w lecznictwie, spotkatby si¢ z
koniecznoscia notyfikacji jako przepis techniczny w rozumieniu Dyrektywy 2015/1535 — okres$lajacy

warunki funkcjonowania w obrocie gospodarczym produktow okreslonego ustawowo rodzaju
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(ro$linna postaé ziela i jej pochodna zywica), co znacznie wydhizytoby procedure legislacyjna®.

Propozycja zastrzezenia dla przepisow rozdzialu 4a przy pozostawieniu generalnego zakazu
rynkowego wykorzystania tych postaci w lecznictwie w art. 33 ust. 2 pozwoli zachowaé pozarynkowy
charakter regulacji. Ziele i zywica pozostajg la liScie substancji kontrolowanych podobnie jak np.
morfina — ich posiadanie iuzywanie wbrew ustawie pozostaje nieclegalne. Wszelkie posiadanie,
uprawa i uzywanie marihuany bez wymaganego zezwolenia pozostajg przestgpstwami $ciganymi z
oskarzenia publicznego. Jest to wazny argument przeciwko sformulowanym w ramach konsultacji
instytucjonalnych i spolecznych podejrzeniom, czy wregcz zarzutom, ze projekt moze w ten sposob

otwiera¢ furtke do uzywania rekreacyjnego czy wrecz legalizacji.

Zobowiqzanie sprawozdawcze

Zobowiazanie Rady Ministrow do przedstawienia sprawozdania z dziatania ustawy w okresie
2 lat ma co najmniej podwojny cel. Z jednej strony chodzi o mozliwos¢ oceny skutkow regulacji
w formalnie umocowanej procedurze. Parlament zyskuje mozliwo$¢ oceny funkcjonowania nowych
instrumentow, realizacji celow, w tym zatozen finansowych, skutkiem czego moze by¢ dokonanie
zmiany prawa.

Z drugiej strony projektowany obowiazek sprawozdawczy bedzie czynnikiem dynamizujacym
zaro6wno dziatania organow administracji wlasciwych w sprawach Narodowego Systemu bezposrednio
(inspekcja farmaceutyczna, organ prowadzacy rejestr) lub posrednio (Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, Krajowe Biuro ds.
Przeciwdziatania Narkomanii, samorzad lekarski), jak i dziatania podmiotéw-beneficjentow
realizujacych zadania Narodowego Systemu (lekarze i pacjenci oraz ich organizacje, jednostki
naukowe). Zdaniem projektodawcy zobowigzanie sprawozdawcze bedzie pozytywnym wzmocnieniem
dla wszystkich zaangazowanych podmiotow, ktoére bedg zainteresowane nie tylko normatywnym
utrzymaniem tak dzialajacego systemu zaopatrzenia, ale i jego rozwojem. W przesztosci podobny
obowigzek sprawozdawczy wprowadzony np. do ustawy o dziatalnosci pozytku publicznego przynidst
dobre efekty®®, co pozwala zakladaé, iz jest to instrument pozadany w sprawach o duzej doniostoéci

spotecznej.

Art. 4 — wytyczne kierownicze

% Zob. pkt. 9.3., opinia BAS BAS-WAPEiIM-716/16 z 22 kwietnia 2016r. do poselskiego projektu ustawy.

% Ustawa z dnia 24 kwietnia 2003r. o dziatalnosci pozytku publicznego i wolontariacie oraz ustawa z 24 kwietnia 2003r.
Przepisy wprowadzajace ustawg o dziatalnosci pozytku publicznego i wolontariacie (Dz. U. nr 96 poz. 873 i 874); Zob.
A.Barczewska-Dziobek, Jacek Dziobek-Romanski: Wykorzystanie badan socjologicznych do pomiaru skutkéw
oddzialywania ustawy na przyktadzie ustawy o dziatalnoéci pozytku publicznego. Zagadnienia wybrane. Warszawa, 2010.
Podobne przedsigwzigcia badawcze dotyczyly np. ustawy o dostgpie do informacji publicznej, zob. M. Chyz (red.) Dostep
do informacji publicznej w Polsce. Raport z programu ,,Wdrazanie ustawy o dostgpie do informacji publicznej — monitoring
i promocja”, Transparency International, Warszawa 2008.
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Systemowym wsparciem dla systemu jest obowigzek wydania wytycznych w sprawie
postgpowania wobec pacjentéw, ktorzy pomimo regulacji dopuszczajacej medyczny uzytek beda
nadal postgpowaé nielegalnie (chodzi zaré6wno o naduzycie zezwolenia, jak 1 przypadki
pacjentow/opiekunow, ktorzy nie beda sktonni zaufa¢ nowym regulacjom przynajmniej na poczatku).
Celem tego przepisu jest przyznanie kompetencji do wydania wewngtrznych regulacji okreslajacych
sposob postgpowania dla skuteczniejszego $cigania takich przypadkow jak i dla odrdznienia ich od
pospolitych przestepstw narkotykowych. Potrzebne sa reguly kladace nacisk na pierwszenstwo
ochrony zdrowia w postepowaniu karnym i administracyjnym.

W zalozeniu przepis ten ma wejs¢ w zycie niezwtocznie (14 dni), co umozliwi ,,pilotazowe”
wprowadzenie takich regulacji jeszcze na gruncie obowigzujacego prawa. Pozwoli to jednostkom
aparatu panstwowego przygotowac sie¢ na wejscie w zycie kompleksowej regulacji, jednocze$nie
wzmacniajac ochrone interes6w oso6b chorych, ktéore z powodu zaniedban poprzedniej formacji
rzadowej nadal pozostajg bez nalezytej ochrony jesli chodzi o medyczny uzytek, a nierzadko sa wprost

represjonowane na roéwni ze sprawcami pospolitych przestepstw.

vacatio legis

Autor stoi na stanowisku, ze termin trzech miesiecy bylby wystarczajacy na opracowanie i

wydanie aktéw wykonawczych oraz przygotowanie narzedzi do funkcjonowania systemu.

Przewidywane skutki
Prawne i spoleczne

Prawa pacjenta

Projektowane rozwigzania stanowi odwazng z punktu widzenia ochrony praw pacjenta probe
uzupetnienia dostepnej procedury importu docelowego preparatdéw medycznej marihuany z Holandii.
Ograniczona dostepno$¢ produkcyjna tych produktow oraz stopien sformalizowania tej procedury nie
pozwolg bowiem na powszechne skorzystanie z tej opcji przez wigkszos¢ potrzebujacych. Nawet
zapowiadana i realizowana w pewnym zakresie przez Ministerstwo Zdrowia, eksperymentalna w
istocie refundacja zagranicznych produktéw z marihuany na podstawie w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011r. o refundacji lekoéw, srodkow spozywczych (...) oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z
2016 poz. 3) nie bedzie miala wigkszego wpltywu na dostgpnosé. Jak pokazuje rzeczywistosc,
procedura ta nie zaspokaja potrzeb najbardziej potrzebujgcych pacjentow, ktorzy nawet przy
pomyslnym rozstrzygnigciu w przedmiocie importu i refundacji mogg po prostu nie doczekac¢ si¢
sprowadzenia leku.

Istota terapii medyczng marihuang w ramach Narodowego Systemu jest indywidualnie

dopasowana dla pacjentéw postac¢ i dawka preparatu w zaleznosci m.in. od wskazan. Projektowane w
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art. 30b-c mechanizmy regulacji praktyki udzielania $wiadczen wydaja si¢ optymalne jesli chodzi
0 zapewnienie dostgpnosci oraz indywidualnego wymiaru terapii. Z kolei projektowany w art. 30d
system nadzoru nad bezpieczenstwem i standardami jakos$ci (wyspecjalizowane jednostki naukowe)
oraz szczelno$cia, zgodnoscig z prawem (panstwowa inspekcja farmaceutyczna, policja) gwarantuje
wymagany poziom kontroli nad pozaaptecznym zaopatrzeniem. Dla uniknigcia niepozadanej
nadregulacji nalezy wrgcz postulowaé powsciagliwos¢ w tworzeniu przepisOw proceduralnych
na poziomie rozporzadzenia.

Produkty medycznej marihuany sprowadzane w trybie importu docelowego nie sg produktami
leczniczymi w $cistym rozumieniu prawa farmaceutycznego, przez co nie podlegaja w istotnym
zakresie obowigzkowemu monitorowaniu dziatan niepozadanych przewidzianych w przepisach
dotyczacych wspolnego rynku lekow (art. 36b prawa farmaceutycznego i odpowiadajace mu przepisy
unijne). W ramach obowiazkow lekarza udzielajacego §wiadczen podlegajacych monitorowaniu w
rejestrze projekt przewiduje wiasnie dedykowang forme szczegdlnego monitorowania dzialan
niepozadanych przetworéw stosowanych w ramach rejestrowanej praktyki, co umozliwia stworzenie
systemu ostrzezen np. na temat potencjalnych interakcji, nie wprowadzajac dodatkowych przeszkod
dla obrotu produktami leczniczymi w tym zakresie.

Nalezy w tym miejscu postulowac podjecie dziatan informacyjnych, aby lekarze stosujacy
produkty w/w z importu docelowego réwniez korzystali z instrumentdw monitorowania dzialan

niepozadanych w ramach systemu.

Zniesienie barier prawnych dla pacjentow i lekarzy
Lecznicza marihuana przestanie funkcjonowaé wytacznie w podziemiu, co przetozy si¢ na
poprawe bezpieczenstwa pacjentow. Dodatkowa norma kompetencyjna przewidziana w art. 2 pozwoli

stuzbom skuteczniej organizowacé realizacj¢ zadan panstwa przeciwdziala¢ wypaczeniom.

Zmiany w Swiadomosci spolecznej

System wymiany informacji w stosunkowo kréotkim czasie powinien zaowocowaé powstaniem
bazy wiarygodnych danych na temat skutkow leczenia marihuang. Poznamy tez rzeczywista skale
zjawiska uzywania marihuany w celach medycznych. Skutkiem uruchomienia urzedowej platformy
wymiany informacji, pozadanym z punktu widzenia zadan panstwa w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, powinna by¢ popularyzacja zglaszania dzialan niepozadanych
produktéow leczniczych i pobudzenie branzowej wymiany informacji na temat skutecznosci i

bezpieczenstwa stosowania marihuany.

Skutki gospodarcze i finansowe
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Rynek ustug laboratoryjnych

Projektowane zapisy spowoduja konieczno$¢ korzystania z ushug analitycznych dla
zapewnienia jako$ci farmaceutycznej stosowanych surowcow. Jednostki naukowe wyposazone w
odpowiednig aparatur¢ beda sklonne wykonywac odptatnie takie badania. Mozliwo$¢ zawierania
umow na realizacje¢ zadan w ramach Narodowego Systemu powinna doprowadzi¢ do zorganizowania
si¢ osrodkéw badawczych wyspecjalizowanych w badaniach jako$ci surowca 1 wyznaczaniu

standardow, co zmniejszy koszty badan i poprawi dostgpnosc.

Rynek farmaceutyczny

Wdrozenie pozaaptecznego systemu zaopatrzenia nie powinno istotnie wpltynaé¢ na rynek
produktéw leczniczych. Propozycja przewiduje mechanizmy przeciwdzialajace zakldéceniom
konkurencji na rynku farmaceutycznym i ograniczajace mozliwos¢ odptywu w strone alternatywnych
metod.

Zapisy art. 30b projektu maja na celu ograniczeniec mozliwosci zastosowania
niedopuszczonych do obrotu preparatow konopi do indywidualnych przypadkow, w ktérych zgodnie z
oceng lekarza zadne dostgpne na rynku produkty lecznicze nie odpowiadaja uzasadnionym medycznie
potrzebom danego pacjenta badz sa zbyt obciazajace, a wskazania wiedzy medycznej wskazujg na
mozliwo$¢ poprawy jakosci zycia lub zmniejszenia cierpienia przy pomocy przetwordéw z konopi.

Generalne wylaczenie z rynku farmaceutycznego, zarowno z obrotu produktami leczniczymi
oraz dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania produktow leczniczych (uregulowania ustawy
z dnia dnia 6 wrzesnia 2001r. prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126 poz. 1381 ze zm.),
swiadczen zdrowotnych sktadajacych si¢ na indywidualng, dedykowang terapi¢ z zastosowaniem
niedopuszczonych do obrotu przetwordw, pozwala ograniczy¢ si¢ do interwencji normatywnej na polu
nie objetym wymogami prawa UE, tj. harmonizacji zupelnej rynku produktéw leczniczych
uregulowanymi Dyrektywa 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.UE L z dnia 28 listopada
2001r.) oraz zasad udzielania informacji w zakresie norm i przepisow technicznych (Dyrektywa
2015/1535).

Uzyskane i zastosowane w ramach dedykowanych terapii przetwory roslinne sporzadzane na
indywidualne potrzeby nie moga stanowi¢ przedmiotu transakcji handlowych na rynku krajowym ani
wspolnotowym. Ordynowanie preparatow z konopi w ramach udzielania §wiadczen zdrowotnych
nastepuje poza rynkiem aptecznym, w szczegdlnym spersonalizowanym trybie (art. 30c — d) objetym
nadzorem inspekcji farmaceutycznej.

Zasadniczo chodzi czgsto o leczenie skojarzone, gdy wiaczenie marihuany nie oznacza
bynajmniej rezygnacji z konwencjonalnej farmakoterapii, a wrecz wymaga wyczerpania mozliwosci
zastosowania dostepnych w obrocie lekow. Zastrzezenie ordynowania na podstawie przepisu lekarza

jest rowniez zgodne z modelem przyjetym w przepisach Dyrektywy dla produktow leczniczych
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zawierajacych $rodki odurzajace (art. 71 ust. 2 Dyrektywy). Nalezy mie¢ na uwadze, ze calos¢
swiadczen zwigzanych z zastosowaniem takich preparatow ma by¢ $cisle zintegrowana w ramach
scentralizowanego systemu monitorowania tej praktyki, co stanowi bardziej instrument polityki
ochrony zdrowia niz regulacji rynku lekéw. Nie ulega zatem watpliwosci, ze projektodawcy chodzi o
stworzenie mozliwo$ci podjgcia przez lekarza proby leczenia czy tez lagodzenia dziatan
niepozadanych stosowanych produktow leczniczych u indywidualnego pacjenta (rejestrowana
praktyka), a nie o stworzenie mozliwosci obrotu produktami leczniczymi poza oficjalnym

kontrolowanym rynkiem.

Import docelowy

Jesli chodzi o marihuang w postaci roslinnej marki Bedrocan sprowadzang do Polski w drodze
importu docelowego (lub nabywang za granicg), nalezy poczyni¢ wazng uwagg, iz nie jest to produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego. Proponowane
przez autora rozwigzanie nie stanowi przeszkody, a jedynie krajowa alternatywe dla mozliwosci
sprowadzenia marihuany w tym trybie, inalezy spodziewaé sig¢, ze tryby te beda funkcjonowac
rownolegle. Taki model krajowego systemu zaopatrzenia zgodny z zasadami konkurencji i swobody
przeplywu towarow w UE. Nie bedzie jednak mozliwosci sprzedazy polskiej marihuany na rynki UE.
W tym miejscu nalezy zwroci¢ uwage na celowos¢ podjecia dzialan branzowych, aby marihuana
stosowana w tym trybie importu docelowego rowniez podlegata ewidencji w centralnym rejestrze na

zasadzie dobrowolno$ci.

Rynek ustug medycznych
W poczatkowym okresie mozliwe jest zwigkszone zainteresowanie korzystaniem z ustug

medycznych, zwtaszcza w ramach prywatnej opieki zdrowotne;.

Rynek badan klinicznych

Proponowany projekt pozostaje bez wplywu na mozliwo$é rejestracji produktow
leczniczych na bazie marihuany i prowadzenia badan klinicznych na uzytek procesu rejestracji
zgodnie z zasadami prawa wspolnotowego. Badania prowadzone w ramach Narodowego
Systemu majga wyraZne ograniczenie — nie moga by¢ wykorzystane przy rejestracji produktow
leczniczych w mysl z art. 30b ust. 3. Badania takie, jakkolwiek nie mogg by¢ prowadzone w celach
komercyjnych, moga poprzez powszechny dostep do informacji na temat ich przebiegu i wynikow
dostarcza¢ impulsow do planowania i prowadzenia badan klinicznych w znaczeniu rejestracyjnym. Z
kolei udostepnienie zinstytucjonalizowanej platformy komunikacji dla przedstawicieli zawodow
medycznych 1 pacjentow dostarczy narzedzi wymiany informacji i doswiadczen w ramach
rejestrowanej praktyki, bedac jednoczesnie instrumentem pozgdanym roéwniez z punktu widzenia

nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
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Nie przesadzajac o zainteresowaniu taka formg badan (praktyka taka jest ograniczona obecnie
do stosowania produktéw dopuszczonych do obrotu na podstawie przepisow prawa farmaceutycznego,
bez szczegdlnego nadzoru i cigzaru odpowiedzialno$ci, w przeciwienstwie do indywidualnej
i bezposredniej odpowiedzialnosci lekarza, na ktorej opiera si¢ projektowane rozwigzanie), mozna
ostroznie prognozowaé¢ pewna dynamizacj¢ rynku badan klinicznych, co moze mie¢ posrednie

przetozenie na mozliwosci rejestracji produktéw leczniczych.

Trzeci sektor
Beneficjentem regulacji poza pacjentami i lekarzami bedg organizacje pacjentow i jednostki
naukowe, ktore dzieki nowym przepisom zyskaja mozliwos¢ realizacji zadan w ramach opieki

zorganizowanej najblizej pacjenta.

Skutki finansowe

Trudno doktadnie oszacowa¢ finansowe skutki regulacji. Optymalny dla oceny tego parametru
wydaje si¢ wlasnie dwuletni okres sprawozdawczy, w ktorym Rada Ministrow zbierze informacje na
temat funkcjonowania systemu. Wptywy z optat za wydawanie zezwolen i wpis do rejestru pokryja
koszty wdrozenia i funkcjonowania systemu, a nadwyzki mogg zosta¢ przeznaczone na badania w
ramach realizacji obowigzkéw sprawozdawczych albo wykorzystane dowolnie na pokrycie innych

potrzeb budzetowych.

Zrodla finansowania

Tab. 2. Koszty wprowadzenia i funkcjonowania systemu (opracowanie wlasne)

Koszty

Komponenty

Szacowany koszt jedn.

(z)

Szacowany koszt

roczny

1) Stworzenie
prowadzenie

centralnego rejestru

Zakup/adaptacja i
wdrozenie i utrzymanie
informatycznej bazy
danych z platforma

wymiany informacji

2000 000

200 000

Biezaca obstuga — 2
etaty w Ministerstwie

Zdrowia

200 000

Opracowanie

100 000
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wytycznych i szkolen
dla podmiotow
uczestniczacych w

systemie

(e-learning)

2) Obstuga wydawania Dodatkowy etat w . 132 6000

zezwolen kazdym Wojewddzkim
Inspektoracie

Farmaceutycznym

Suma 2100 000 172 6000

Razem 2016 2863000

Razem 2017 1826000

Wplywy budzetowe

Optaty za wpis do rejestru oraz za wydanie zezwolenia na uprawe i zbior stanowig dochdd
budzetu panstwa i pokryja w catosci koszty funkcjonowania Systemu. Najwazniejsza zaletg optaty jest

obowigzek jej wniesienia wraz ze zlozeniem wniosku.

Zaktadajac dla porownania okre§lone w art. 39 ust. 9 wysokosci optat, przy uwzglednieniu
specyfiki interesu i dziatalno$ci wnioskodawcy (potowa optaty z wydanie zezwolenia na
przetwarzanie dla jednostki naukowej) mozna przyjac, iz wplywy z optat za same zezwolenia pozwola
w catos$ci pokry¢ koszty utworzenia funkcjonowania rejestru i wydawania zezwolen. Nadwyzki moga

by¢ przeznaczone na finansowanie badan istotnych z punktu widzenia obowigzkow sprawozdawczych

okreslonych w art. 3

Tab. 3. Wplywy z oplat w postepowaniu o wydanie zezwolen (opracowanie wlasne)

Rok Liczba pacjentéow Wplywy z oplat Nadwyzka
(350z1/pacjent)

2016 10 000 3500 000 637 000

2017 11 000 3850 000 2024 000

Okreslenie wysokoSci optat w drodze rozporzadzenia nalezy do ministra zdrowia po
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zasiggnigciu opinii ministra wlasciwego do spraw finansow publicznych. Wysoko$¢ optat ma
uwzglednia¢ koszty funkcjonowania Narodowego Systemu. Taka formuta pozwoli dostosowaé
wysoko$¢ optat do kosztow oraz wprowadza¢ biezaca korekte kalkulacji w drodze zmian

rozporzadzenia.

ZaloZenia projektow podstawowych aktow wykonawczych

Do okreslenia w drodze aktow wykonawczych pozostato:

Utworzenie i sposob funkcjonowania centralnego rejestru (publicznej bazy

danych).

Zadaniem ministra byloby stworzenie bazy danych w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 17
lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne, oraz systemu
wymiany informacji w obrebie tej bazy, kompatybilnego z systemami przetwarzania informacji w
ochronie zdrowia. Rejestr powinien funkcjonowaé jako publiczna platforma z ograniczonymi
uprawnieniami do wprowadzania danych dla $wiadczeniodawcow. Dane rejestrowe zamieszczataby
jednostka odpowiedzialna w ministerstwie, a dane wymagane dla celow monitorowania
wprowadzatyby do bazy podmioty wpisane. Informacje w rejestrze powinny by¢ jawne i1 dostepne dla

nieograniczonego kregu odbiorcéw za wyjatkiem danych osobowych pacjentow.

Warunki wydawania zezwolen i warunki prowadzenia dziatalnosci okreslonej
W zezwoleniu.

Na wzor rozporzadzen wydanych na podstawie at. 35 ministrowi pozostaje uregulowac
zardbwno kwestie proceduralne w postgpowaniu o wydanie zezwolenia (wzor wniosku, dane i
dokumenty) jak i szczegdtowe warunki prowadzenia dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu (warunki
uprawy, zbioru i przechowywania zakres obowigzkow osoby odpowiedzialnej oraz ustug jednostki
naukowej, warunki i sposob przeprowadzania kontroli jakos$ci farmaceutycznej, sposdb prowadzenia

ewidencji itp.

Wysokosé oplat

Opracowanie zatozen dla aktéw wykonawczych okreslonych w pkt 1 i 2 z pewnoS$cig pozwoli

oszacowac koszty funkcjonowania Narodowego Systemu i pod tym katem okresli¢ wysokos¢ optat.
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Wyniki przeprowadzanych konsultacji, warianty, opinie.

Na potrzeby niniejszego opracowania, w ramach nieformalnych konsultacji zatozen projektu zebrano

uwagi zestawione w tabeli 4.

Tab. 4. Uwagi i odpowiedzi osob zainteresowanych (opracowanie wlasne)

Uwaga

Odpowiedz

Ograniczenie  mozliwosci  prowadzenia

terapii wylacznie dla lekarzy specjalistow

: .97
ogranicza dostepnos¢” .

Zdaniem autora jest to warunek niezbedny dla
zapewnienia zgodno$ci $wiadczen z aktualng wiedzg

medyczna, a takze wymog art. 5 Dyrektywy unijne;.

Ograniczenie  wskazan  wylacznie do
tagodzenia skutkéw ubocznych lekéw i

nieuleczalnych objawow chorsb™.

Wymédg ochrony konkurencji na rynku
farmaceutycznym. Marihuana nie moze funkcjonowac
w obrocie jako swoisty lek generyczny poza rezimem
prawa farmaceutycznego (np. bez badan klinicznych,

pozwolen na obrot).

Obowiazek korzystania z uslug jednostki

Zdaniem autora nie ma innej mozliwos$ci zapewnienia

naukowejgg. bezpieczenstwa podawanej pacjentom substancji,
ktéra musi by¢ wytwarzana wedlug Scistych norm
produkcyjnych, jakosciowych.

Powinna by¢ przewidziana mozliwo$¢

zgloszenia uprawy i zbioru bez koniecznos$ci

uzyskania  zezwolenia, na  zasadzie

»~milczacej zgody” organu.

Zezwolenie jest tym instrumentem, ktore spelni
wymogi reglamentacji. Zezwolenie musi okreslac
ilosci, odpowiedzialne,

dozwolone osoby

wnioskodawca musi wykazaé, izjest w stanie
zapewni¢ bezpieczenstwo 1 szczelno§¢ zaopatrzenia.
W praktyce taka milczaca zgoda bylaby przepisem
martwym, a wrecz moglaby zbytnio obcigzaé praca
inspekcj¢ farmaceutyczng i Policje z uwagi na duza

niepewnos$¢ co do stanu faktycznego.

7 http://www.maxepiimm.blogspot.com/2016/01/moje-rozumienie-polityki-i-projekt.html dostep z 01.02.2016
% Bogdan Jot: Wreszcie ustawa o0 MM? http://marihuanaleczy.pl/wreszcie-ustawa-0-mm-moje-uwagi/ 01.02.2016

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

Funkcjonowanie kolejnej rzadowej agencji nie tylko znacznie podwyzszyloby koszty przy
poréwnywalnym poziomie wptywow z funkcjonowania systemu, ale mogtoby ogranicza¢ mozliwosé¢
udziatu lekarzy a przez to dostgpno$¢ terapii dla pacjentéw. Projektodawcy stangli na stanowisku,
azeby pozostawi¢ panstwu wylacznie obowigzki sprawozdawcze i nadzorcze w ramach instrumentow
nadzoru nad jakoscia i bezpieczenstwem. Odpowiedzialnos¢ lekarza specjalisty jest wystarczajacym
regulatorem, a powierzenie kompetencji zespolonej przy wojewodach Wojewodzkiej Inspekcji

Farmaceutycznej jest wystarczajacym instrumentem reglamentacji dostgpu do medycznej marihuany

Projekt poselski

Prezentowana w niniejszym opracowaniu propozycja projektu w swej pierwotnej wersji
zostata ztozona w dniu 1 lutego 2016r., jako projekt poselski (wnioskodawca byt Piotr Liroy-Marzec),
zmodyfikowany autopoprawka po uwagach Biura Analiz Sejmowych'® oraz Ministerstwa Spraw
Zagranicznych®. W pierwotnym ksztalcie, wobec podniesionych watpliwosci co do zgodnosci z
prawem UE, byl przedmiotem uchwaty sejmowej Komisji ustawodawczej, ktéra opowiedziata si¢
przeciwko uznaniu projektu za niedopuszczalny. Natomiast ostateczne skierowanie projektu do

5 102

notyfikacji w trybie okreslonym przepisami Dyrektywy 2015/153 zasadniczo zamrozito proces

legislacyjny.

Przedstawione rozwiazanie ostatecznie eliminuje techniczny charakter przepisow w
rozumieniu tej Dyrektywy. Nalezy w tym miejscu krotko zreferowaé kontrargumenty przeciwko
jednoczesnemu uznaniu projektowanego rozwigzania za sprzeczne z prawem UE i uznaniu za projekt

przepisow technicznych.

Notyfikacja

Projekt nie przewiduje regulacji okreSlajagcej wymagania dla produktow bedacych
przedmiotem obrotu cywilnoprawnego w kraju ani we wspodlnocie. Wartosci ,,niedopuszczonych
do obrotu przetworow” zastosowanych w terapii nie mozna wyrazi¢ w pienigdzu i jako takie nie moga

one stanowi¢ przedmiotu transakcji handlowych na rynku krajowym ani wspolnotowym

Projekt konstruuje pozarynkowy, zamknigty panstwowy system zaopatrzenia w ramach opieki

zdrowotnej wykonywanej przez lekarzy i organizacje pacjentow w ramach dziatalnosci statutowej,

190 Opinia BAS BAS-WAPEiIM-202/1 6 z dnia 15 lutego 2016r.
101 Opinia DPUE.920.259.2016/2/mz/msz z 7 marca 2016r.
102 70b. pkt. 5.1., opinia BAS BAS-WAPEiIM-716/16
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na podstawie zezwolenia krajowych wtadz. Dzialania te nie stanowia obrotu lekami i nie mogg by¢
wykonywane w ramach dziatalno$ci gospodarczej, o czym wprost stanowig przepisy projektu (art. 30b
ust. 1 1 2). Projekt nie przewiduje tez regulacji technicznej dotyczacej $wiadczenia ushug
spoteczenstwa informacyjnego, o ktorych mowa w Dyrektywie (usfuga normalnie swiadczona
za wynagrodzeniem, na odlegtosé, drogq elektroniczng i na indywidualne Zgdanie odbiorcy ustug).
Regulowane projektem w waskim zakresie ustugi opieki zdrowotnej polegajace na wykonywaniu
badan lekarskich w obecnosci pacjenta (projekt odsyla do obowiazujacych przepisow prawa
medycznego i farmaceutycznego badz wprost je powtarza) sa wylaczone przez Zatacznik I pkt 1 a)

Dyrektywy 2015/1535, jako ustugi, ktore nie sq swiadczone ,,na odleglosc”.

Zgodnosé 7 dyrektywq farmaceutyczng
Pomimo wylaczenia uprawy i zastosowania niedopuszczonych do obrotu przetworéw, model
zaopatrzenia i tak opiera si¢ na zasadach przewidzianych w Dyrektywie farmaceutycznej. Zachowane
sg wszystkie elementy wymagane dla uzasadnienia takiego wyjatku:
e specjalne potrzeby indywidualnie oznaczonych pacjentow (tagodzenie skutkéw ubocznych,
alternatywa dla nieskutecznej medycyny konwencjonalnej),
e specyfikacja recepturowa — okreslenie postaci, dawki i wskazan itd.
e zastosowanie z przepisu lekarza specjalisty na jego bezposrednig odpowiedzialnos¢ (w tym

dodatkowe gwarancje kontroli jakosci farmaceutycznej na poziomie §wiadczeniobiorcy).

Chodzi o stworzenie mozliwosci uzycia (zastosowania) niedopuszczonego do obrotu produktu
leczniczego przez indywidualnego pacjenta, a nie o stworzenie mozliwosci obrotu produktami
leczniczymi poza oficjalnym kontrolowanym rynkiem. Zastrzezenie do wydania z przepisu lekarza
czyni zado$¢ rowniez przepisom Dyrektywy odnoszacym si¢ do srodkéw odurzajacych (art. 71 ust. 2).

Projektowany system spetnia dodatkowe gwarancje ochrony konkurencji na rynku krajowym i
wspolnotowym, tj. przedmiotowe ograniczenia zastosowania, wymog uzyskania zezwolenia inspekcji,
wylaczenie mozliwosci wykorzystania wynikow badan w procedurze rejestracji, nie przewidujac
jednoczesnie takich ograniczen dla produktow pochodzacych zimportu docelowego z panstw UE,
ktorych sprowadzenie wymaga jedynie zgody konsultanta i Ministra Zdrowia. System zaopatrzenia nie
jest zatem konkurencyjny wobec produktow pochodzacych z innych panstw i nie stanowi dla nich
ograniczenia, a stanowi alternatywe czy tez forme ,krajowego odpowiednika” stosowanego

na surowszych zasadach niz wymagane dla produktéw z innych panstw w trybie importu docelowego.

Sondaze i petycje

Wedlug sondazu Instytutu Badan Rynkowych i Spotecznych IBRiS przeprowadzonego dla

»Rzeczpospolitej" niemal 78 proc. Polakow uwaza, ze medyczna marihuana powinna by¢ legalna i
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dostepna dla chorych, a 18 proc. jest temu przeciwna'®.

Petycje w sprawie legalizacji medycznej marihuany, zgodnie z trescig ktorej: ,, Prawo powinno
tez dopuszczac kontrolowang przez panstwo uprawe konopi na uzytek terapii zapisanej przez lekarza,
dzigki czemu lek bedzie dostegpny i stosunkowo tani. Konieczne jest tez podjecie specjalistycznej debaty
na temat stosowania tych srodkow, prowadzenie badan, edukacja lekarzy i pacjentow.” — podpisato
niemal 40 tysigcy 0s6b'™. Podpisy zostaty ztozone do sejmowej komisji zdrowia w ramach prac nad

projektami VII Kadenciji.

Koherentne podsumowanie zaloZen proponowanego systemu:
e Kompleksowa regulacja uwzgledniajaca wszystkie zarzuty i uwagi sformulowane pod
adresem projektow sktadanych w VII kadencji

e Zgodno$¢ z prawem europejskim — pozarynkowy charakter Narodowego Systemu neutralny
dla obrotu towarami i funkcjonowania wspolnego rynku

e Wartosci: ochrona zdrowia publicznego, ochrona praw pacjenta, zapewnienie ochrony
konkurencji

e Powszechny dostep do informacji na temat zastosowan, terapii, dziatan niepozadanych
(publiczna baza)

e Uniezaleznienie pacjenta i lekarza od rynku lekow (ceny, ograniczenia dostepnosci itp.)

e Organizacja opieki zdrowotnej na poziomie samorzgdowym

e Przepisy gwarancyjne: prawa pacjenta i lekarza

e Gwarancje finansowania zadan panstwa z optat wnoszonych przed rozpatrzeniem wnioskow

e Zobowigzanie do oceny postlegislacyjnej — gwarancja oceny skutkéw regulacji po wejsciu w
zycie

Marihuana dopuszczona do obrotu jako surowiec farmaceutyczny

Propozycja rzadowa zgloszona w formie poprawki poselskiej w toku prac Komisji Zdrowia'®
polega na wykres$leniu w catosci przepisow wprowadzajacych Narodowy System i zastapieniu ich
regulacja dopuszczenia marihuany do obrotu aptecznego w charakterze surowca farmaceutycznego

przeznaczonego do sporzadzenia lekow recepturowych.

193 http://www.rp.pl/Spor-o-legalizacje-narkotykow/307199886-Sondaz-Polacy-za-legalizacja-marihuany.html

dostgp z 29.01.2016r. Nieco mniejsze poparcie (68%) wykazal sondaz przeprowadzony dla Gazety Wyborczej;
http://wyborcza.pl/1,75478,18331531,polacy-chca-sie-leczyc-marihuana.html dost¢p z 29.01.2016r.

104 https://secure.avaaz.org/pl/medical_marijuana_pl_/?slideshow dostep z 29.01.2016r.

105 podkomisja nadzwyczajna do rozpatrzenia poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
wraz z autopoprawka (druki nr 812 i 812-A); http://orka.sejm.gov.pl/SQL2.nsf/Skladpkom8?0penAgent&ZDR04N
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Zagadnienie SUrowcow farmaceutycznych omawiane  jest W literaturze
prawnofarmaceutycznej nader skapo'®. Art. 20 Prawa farmaceutycznego normuje kwestie
dopuszczenia do obrotu:

1) nieprzetworzonego surowca farmaceutycznego uzywanego w celach leczniczych;
2) surowca farmaceutycznego przeznaczonego do sporzadzania lekéw recepturowych

i aptecznych.

Przepis ten wydaje si¢ problematyczny. Nie ma obecnie przepisow wykonawczych, ktore
okreslatyby zgodnie z delegacja ustawowa warunki dopuszczenia do obrotu wskazanych grup
produktéw. Mozna twierdzi¢ wrecz o istnieniu luki prawnej, ktéora mozna wypeié chyba tylko
na zasadzie analogii — odpowiedniego stosowania przepisow ogolnych (art. 10). Warto zwroci¢
uwage, na dane Ministerstwa Zdrowia ujawnione w pracach nad projektem rozporzadzenia w 2012r.*"
—W ostatnich latach sukcesywnie spadata liczba wnioskéw o rejestracje tych grup produktow w tym
trybie, mozna wigc przypuszcza¢ o spadku zainteresowania przemyshu i niszowym zastosowaniem
W lecznictwie. W tym kontekscie nalezy mie¢ na uwadze, iz tryb wniesienia poprawki jako poselskiej

zwalnial rzeczywistych autoré6w (Ministerstwo Zdrowia) z obowigzku przedstawienia oceny skutkow

regulacji.

Taka szczegolna formuta regulacji rynkowego obrotu medyczng marihuang nie byla nawet
rozwazana jako propozycja przepisoOw rangi ustawowej wiasnie z powodu istnienia juz w systemie
wystarczajaco pojemnego tresciowo art. 20 Prawa farmaceutycznego. Stad, moim zdaniem,
szczegOlna regulacja ustawowa dla konopi w charakterze surowca farmaceutycznego nie ma
uzasadnienia systemowego — problem rozwigzatoby wykreslenie ziela i zywicy konopi z tabeli IV-N
i wydanie rozporzadzenia na podstawie art. 20 Prawa farmaceutycznego, ktore okreslatoby
szczegdtowe warunki rejestracji produktow w tym trybie z odniesieniem do elementow wskazanych

w art. 10 Prawa farmaceutycznego, podobnie jak wspomniany wyzej projekt.

Rozwigzanie przyjete przez Komisj¢ Zdrowia wydaje si¢ racjonalne, a brak uwag
w procedurze notyfikacji, szczeg6élnie co do zgodnosci z Dyrektywa farmaceutyczng, formalnie
umacnia to wrazenie. Jesli chodzi o bezpieczenstwo ludzi, surowce farmaceutyczne podlegaja kontroli
seryjnej wstepnej podobnie jak produkty lecznicze dopuszczone do obrotu'®, dziatalno$¢ w zakresie
wytwarzania surowcow jest regulowania zgodnie z przepisami rozdzialu 3 Prawa farmaceutycznego

(w tym Dobra Praktyka Wytwarzania jako wskaznik profesjonalizacji dziatalno$ci gwarantujacej

198 70b. L. Ogieglo (red.), Prawo farmaceutyczne..., s. 216-217; nieco wigcej, cho¢ tylko w podstawowym zakresie model
regulacji oméwiony zostal w M. Kondrat (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, wyd. II, Wolters Kluwer 2016,
komentarz do art. 20.

197 Ocena skutkow regulacji, s. 20; https:/legislacja.rcl.gov.pl/docs//516/86993/87000/87001/dokument61021.pdf

wersja z 2012, dostep z 5.06.2017r.

108 Art. 65 Prawa farmaceutycznego.
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bezpieczenstwo produkcji przemystowej)'”®. Pytanie czy po wejsciu w zycie regulacji przyjetej przez
Komisj¢ Zdrowia wraz z rozporzadzeniem wydanym na podstawie przewidzianej delegacji, przetwory
konopi majace stanowi¢ w mysl projektowanych przepiséw surowiec farmaceutyczny dopuszczony do
obrotu (w szczegolnosci ziele w postaci czgséci roslin) beda w stanie przej$¢ takg kontrole seryjng
i warunki wytwarzania zgodnie z Dobrg Praktykg Wytwarzania, majac na uwadze wspomniane wyzej
ograniczenia mozliwosci standaryzacji, osobliwosci co do ustalonych warunkow ,,wytwarzania”?
W prezentowanym modelu te instrumenty nadzoru dla przetworow konopi stosowanych u ludzi
zastgpi¢ miataby po prostu dedykowana kontrola warunkéw organizacji i udzielania $wiadczen
zwigzanych z uprawa 1 zbiorem (w tym =zapewnienia jakosci farmaceutycznej surowca
i przetworow'®) sprawowana przez inspekcje farmaceutyczng w ramach wydawanych zezwolen

i biezacego nadzoru nad warunkami dziatalnosci prowadzonej na podstawie zezwolenia.

Istotag terapii medyczng marihuang w ramach Narodowego Systemu miataby by¢
indywidualnie dopasowana dla pacjentdw posta¢ i dawka preparatu w zalezno$ci m.in. od wskazan.
Projektowane mechanizmy regulacji praktyki udzielania swiadczen wydawaly sie optymalne jesli
chodzi o zapewnienie dostgpnosci oraz indywidualnego wymiaru terapii przy ograniczeniach

1

wynikajacych z samej wiedzy medycznej™ i konieczno$ci nadzoru. Prawda jest, Zze rozwigzanie

przyjete przez Komisj¢ Zdrowia gwarantuje lekarzowi mozliwos$¢ stosowania standaryzowanej w
jakimé podstawowym zakresie'*? marihuany w indywidualnych wskazaniach w ramach biezacej

praktyki leczniczej, w dodatku bez swoistych ,,udziwnien”™™® mechanizmu ordynacji lekow. Z drugiej

109 Art. 51a Prawa farmaceutycznego.

10 Na potrzeby odpowiedzialnosci za "skazong" marihuang proponowano nawet swoisty odpowiednik art. 51 Prawa
farmaceutycznego (niepublikowana propozycja poprawki), zgodnie z ktérym posiadanie zezwolenia nie wyltaczatoby
odpowiedzialno$ci karnej lub cywilnej za szkody spowodowane naruszeniem wymogdéw jakosciowych przez jednostke
dostarczajaca przetwory (do produktu wadliwego miatyby zastosowanie przepisy o odpowiedzialnosci za produkt
niebezpieczny — Zob. L. Ogieglo (red.): Prawo farmaceutyczne..., s. 520 i n., cho¢ klocitoby si¢ to z generalnym
wylaczeniem z dziatalnosci gospodarczej i mogloby nosi¢ znamiona nadregulacji wzglgdem podmiotdw uczestniczacych w
systemie ochrony zdrowia).

11 Nadal stoje na stanowisku, ze prezentowany model w swej koncowej formie jest atrakcyjniejszy i poprawny legislacyjnie
— warunkowo 1 pod szczegdlnymi restrykcjami wykorzystujemy obszar niezagospodarowany rynkowo, aby w tym tylko
niezagospodarowanym obszarze uniezalezni¢ ochrong zdrowia od rynku lekow. W przypadku pojawienia sie rynkowego
odpowiednika (np. surowca farmaceutycznego) samoczynnie ustepujemy mu miejsca, bez potrzeby jakiejkolwiek
prawnej interwencji, poniewaz regulujg to przepisy inne niz Pf i upn (ustawa o zawodach - jakie leki ma prawo ordynowac
lekarz, ustawa o prawach pacjenta - do jakich $wiadczeh pacjent ma prawo, o dzialalno$ci leczniczej - kwestie organizacji
$wiadczen, o $wiadczeniach..., o refundacji... - w zakresie finansowania $wiadczen i refundacji itd.).

12 Mowimy tu o zestawie standardowych badaf laboratoryjnych dla oceny tozsamosci i jakosci produktow roslinnych;
Zob. M. EISohly PhD (red.): Cannabis Inflorescence..., s. 40-53. Kolejna moja watpliwo$¢ budzi pytanie: czy publikacja
ta jest Farmakopea uznawana na terytorium UE? O ile zastosowanie okre$lonych tam wytycznych w rezimie naukowym nie
powinno budzi¢ sprzeciwu natury formalnej (wylaczenie spod rezimu Prawa farmaceutycznego), o tyle akceptacja
ich zastosowania w produkcji przemystowej moze napotkaé na opor organdéw regulacyjnych w zakresie zgodnosci z art. 25
Prawa farmaceutycznego (i wyktadni przepisoéw rozporzadzenia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania w tym kontekscie).
113 Niewatpliwie dedykowany panstwowy monitoring moze budzi¢ u lekarzy obawe, Ze mimo deklaracji o ochronie relacji
lekarz - pacjent, system bedzie faktycznie dodatkowym instrumentem kontroli wykonywania zawodu lekarza, cho¢ z drugiej
strony wspomniane wyzej funkcje ochronne i gwarancyjne rejestru stanowia cenna warto$¢ dodana z punktu widzenia
ochrony tej relacji, a sam zakres odpowiedzialnosci prawnej lekarza nie rézni si¢ wzglgdem stosowania lekow
recepturowych.
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strony, juz elementarna znajomos$¢ Prawa farmaceutycznego i ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii
pozwala dostrzec szereg problemow zwiagzanych z procedurg dopuszczenia takiego surowca do obrotu
i do wytwarzania, skutkujacych tym, ze pomimo formalnej mozliwosci, pacjent faktycznie z niej nie

skorzysta, nadal bedac uzaleznionym od rynku lekow.

Zasadnicza obawa dotyczy tutaj biezacej niedostepnosci surowca na tym rynku. Wobec braku
przepisow regulujacych mozliwos¢ uprawy konopi innych niz wtodkniste cata produkcja oparta ma by¢
na podmiotach zagranicznych i imporcie surowca. Warto zwroci¢ uwage, ze zezwolenia z ustawy
Prawo farmaceutyczne na dzialalno§¢ w zakresie wytwarzania i dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych (surowcow farmaceutycznych i substancji czynnych) nie wylaczaja wymogu posiadania
zezwolen z ustawy o przeciwdziataniu narkomanii na wytwarzanie lekow zawierajacych substancje
narkotyczne jak i na przyw6z z zagranicy srodkéw odurzajacych do ich wytwarzania. Co wigcej,
zezwolenia narkotykowe majg w pewnym sensie charakter wyjatku od zasady — generalnego zakazu —
okreslaja dozwolong ilo$é i cel przywozu'*, a transgraniczne operacje ze $rodkami odurzajacymi
oparte sg na zasadzie podwojnych zezwolen (kazda przesytka wymaga odrebnego pozwolenia z kraju
wywozu i przywozu'®®), co z pewnoscig bedzie komplikowato procedure zaopatrzenia potencjalnych
krajowych wytworcoOw jak i importerow. Wreszcie chyba najwigkszym bledem jest ustawowe
wylaczenie mozliwosci refundacji''®, ktore rowniez przelozy sie na spadek zainteresowania tak
wytworcow jak 1 odbiorcow. Pewnym rozwigzaniem, ktore de lege ferenda mozna byloby
zaproponowaé to wprowadzenie zapisu o odpowiednim stosowaniu do wytworcow przepisow
regulujacych uprawe i zbior konopi w celach naukowych (art. 36 i 49 ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii), jednak nastawienie oraz zwyczaje panujagce w klubie majgcym wiekszo$¢ parlamentarng
raczej nie pozostawiaja ztludzen co do otwartosci na racjonalne argumenty. Nie jest wreszcie
odkryciem stwierdzenie, ze wspolczesnie na temat obowigzywania normy prawnej wigcej mowi nie
sama tre$¢ przepisOw a komunikaty polityczne zwigzane z jej uchwaleniem'’. Brak mozliwosci
uprawy ro$lin na cele produkcji surowca (substancji czynnej, zgodnie z przyjeta nomenklatura)
spowoduje raczej chtodne przyjecie na rynku wytworcow, a wyrazna nieche¢ wiadz do konopi
zademonstrowana w pracach nad ksztaltem omawianej regulacji spowoduje opory co do ich

stosowania, nawet w przypadkach gleboko uzasadnionych wskazaniami medycznymi.

Z perspektywy uprawnien pacjenta dopuszczenie surowca do aptek oznacza nieograniczong

formalnie dostgpno$¢. Nalezy zadaé pytanie: czy nie spotgguje to walki o dostgp do $wiadczen

114 art. 35 ust. 5 upn

115 art. 37 upn.

18 Art. 2 projektu przyjetego przez Komisje Zdrowia: ,,W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (...) w art. 6 po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w
brzmieniu: ,,5a. Przepisu ust. 5 nie stosuje si¢ do lekow recepturowych przygotowanych z surowcéw farmaceutycznych, ktore
uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 33a ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdzialaniu narkomanii...”.

17 por, M. Matczak, Summa Iniuria. O bledzie formalizmu w stosowaniu prawa. Warszawa 2007 — przypis na s. 202,
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medycznych w ogodle, w sensie "zalapania si¢ na stan magazynowy"? Ludzi uzaleznionych,
niekoniecznie obtoznie chorych, korzystajacych z prywatnej opieki medycznej (w ramach ktorej nie
bedzie problemem uzyskanie recepty nawet na przystowiowg "newralgie oblicza") zwykle sta¢ na
marihuang apteczng — w podobnych cenach kupuja na czarnym rynku marihuane podobnej jakosci.
Beda si¢ jej domaga¢ na réwnych prawach'®. Pomystodawcom mozna, obawiam sie, zarzuci¢
wreszcie brak wyobrazni co do skutkéw regulacji na ptaszczyznie odpowiedzialnosci karnej — w jaki
sposob bowiem ocenia¢ odpowiedzialno$¢ karng pacjenta, ktory nie "zatapal si¢" na wykupienie
recepty i skorzystat z nielegalnego zrodta, badz sam uprawial bez zezwolenia na wiasne potrzeby

lecznicze?

Podsumowujac, propozycja ,rejestracyjna” wydaje sie poprawna i przyszioSciowa, jednak
jako samoistne rozwiazanie pomija biezgce potrzeby w zakresie dostepnosci oraz calkowicie
ignoruje krajowy potencjal badawezy i gospodarczy.™® Uwzgledniajac realia rynku lekéw i model
jego regulacji, stoje na stanowisku, ze oczekiwane skutki regulacji jesli chodzi o dostepno$¢ maja
wymiar czysto zyczeniowy.

. s . 120
Racjonalnos¢ modelu — proba oceny

Oceng racjonalno$ci wypada rozwazyé w dwodch aspektach — racjonalnosci mys$lenia
(przedstawienia koncepcji) i racjonalno$ci dziatania (wyboru s$rodkow prowadzacych do celu).
Na racjonalno$¢ myslenia sktada si¢ $cista artykulacja, konsekwencja logiczna (niesprzeczno$¢)
i uzasadnienie empiryczne. Mawia sie, ze tak pojeta racjonalnos¢ myslenia jest ,,podstawa rozumnych
zachowan”, ze jest warunkiem niezbednym racjonalnego dziatania®. W tym ujeciu propozycja
racjonalna to propozycja nalezycie uzasadniona. Racjonalno$¢ dziatania polega z kolei na jego
skuteczno$ci ze wzgledu na obrany cel, a w odniesieniu do aktu wyboru — na optymalizacji wyboru
srodkow do celu prowadzacych. Z punktu widzenia skutecznos$ci za dzialania racjonalne uznamy
roOwniez postepowanie, ktore do skutku nie doprowadzito, ale przebiegalo wedle metody prowadzace;j

do celu w bardzo wysokim procencie przypadkoéw — czyli kryterium oceny jest nie skutek a zasada

118 Ministerstwo nie ma realnych instrumentow ograniczenia zapisywania recept, kazdy lekarz moze to zapisa¢ za 100%
odptatnoscia, a apteka ma obowigzek wydac. Wiec jesli z jednej strony mowimy o potrzebie ograniczenia zastosowania
zuwagi na zdrowie publiczne, a z drugiej strony forsujemy rozwiagzanie z nieograniczonym dostgpem via apteka
ogolnodostepna, to popadamy w gleboka sprzeczno$é i przestajemy by¢ wiarygodni w obydwu kwestiach.

119 7 zazdrosciag mozemy tylko spoglada¢ na to jaki krok ku zastosowaniu konopi w lecznictwie zrobili Niemcy, nie tylko
umozliwiajac krajowa uprawg na potrzeby rynku wewngtrznego, pod nadzorem Instytutu pelnigcego funkcje krajowej
agencji, ale takze wprowadzajac dedykowany mechanizm refundacji i szeroko zakrojone badanie w zakresie oceny
farmakoekonomicznej, z podobnym mechanizmem oceny i obowigzkiem sprawozdawczym jak w art. 2 proponowanego
modelu; Zobh. http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/pl/search/?trisaction=search.detail&year=2016 &num=14
(dostep z 10.06.2017r.).

120 pojecia oceny uzywam w rozumieniu potocznym. Przez ocene rozumiem tu zaréwno sad w kategoriach prawdy i fatszu
(w odniesieniu do zarzutow na poziomie logicznych konsekwencji prezentowanego modelu — por. przypis 123)
jak i wartosciujace wypowiedzi prakseologiczne, ktore uzasadniam.

121 K . Szaniawski, Racjonalnos¢ jako wartoé, Studia Filozoficzne nr 5-6 /1983, s. 8.
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jaka kierowat si¢ podmiot. A jesli chodzi o wybor mozliwych w danej sytuacji sposobow dziatania,
za racjonalny uznany bedzie wybor takich rozwigzan ktore prowadzg do skutku ocenianego najwyzej

z perspektywy subiektywnych warto$ciowan'?,

Jesli chodzi o racjonalne tworzenie prawa i odpowiednie ksztaltowanie polityki mozna
tu zaobserwowa¢ pewne podobienstwo. Projekt przepisow oceniamy z perspektywy racjonalnosci

myslenia (koncepcja), w sferze prawa'?

, wybor za§ oceniamy z perspektywy racjonalnosci
postepowania i jest to juz dziedzina polityki. Scista artykulacja (poprawna redakcja) i zapewnienie
niesprzecznosci (w systemie prawa) to zadania czysto legislacyjne, a uzasadnienie empiryczne jest
kwestig przedstawienia argumentacji na rzecz okreslonego wyboru, opartej na wiedzy o zjawiskach
bedacych przedmiotem regulacji. Zarzuty przeciwko projektowanym rozwigzaniom prawnym mozna
formutowac badz na ptaszczyznie postulatu precyzyjnej artykulacji, jesli dotycza btednych konstrukeji
jezykowych wyrazajacych normy (elementy norm), badz logicznej konsekwencji, jesli projektowanym
normom zarzucamy sprzecznos$¢ z innymi normami systemu (zwykle chodzi o normy hierarchicznie

wyzsze), a na plaszczyznie empirycznego uzasadnienia — jesli odnosimy zarzut do oceny skutkéw

regulacji w normowanej materii.

W pierwotnym ksztalcie sam projekt przepisow zawieral oczywiscie szereg defektow
legislacyjnych, jednak uzasadnienie pozwalato zdefiniowaé jego cel — osiagniecie okreslonych
efektow, przez pryzmat ktorych nalezalo podda¢ pod dyskusje tres¢ proponowanych zapiséw
konstrukcyjnych modelu. Stad zamysl ztozenia projektu legislacyjnie niedoskonatego'®, aby
w pracach komisji z udzialem sejmowych legislatorow dopracowac zapisy do politycznych zatozen
funkcjonowania modelu, ktérego uzasadnienie empiryczne — w zakresie wskazan dla jego wyboru
jako optymalnego $rodka prowadzgcego do celu — szeroko oméwiono w uzasadnieniu i konsekwentnie
aktualizowano. Na podstawie uzasadnionych uwag zawartych w opiniach merytorycznych
do pierwotnej wersji projektu przedstawione zostaty poprawki opracowane w porozumieniu z Biurem
Legislacyjnym Kancelarii Sejmu. Poprawki miaty glownie charakter techniczno-legislacyjny
(mniejsze jednostki redakcyjne, doprecyzowanie przepisOw kompetencyjnych, usunigcie wyrazen

normatywnie zbednych itp.), ale takze merytoryczne (polityczne) — przede wszystkim zawezenie

122 gp, cit. s. 11.
122 W kontekicie prawa ocena Scistej artykulacji i logicznej konsekwencji w znacznym zakresie dysponuje
intersubiektywnymi kryteriami sprawdzalno$ci, co wyrdéznia jezyk norm prawnych wzgledem nauk spolecznych,
jako pewnego rodzaju formalny uktad wiedzy (informacji).

124 Pewnego rodzaju inspiracja, w kontekscie obywatelskiego charakteru samej inicjatywy, bylo stanowisko wyrazone w
uzasadnieniu postanowienia SN z 9 wrzes$nia 2010r. III SO 16/10 s. 10, iz osoby tworzace komitet ,,moze taczy¢ sama idea
nieujeta jeszcze w formute aktu normatywnego (...)”; skoro pod ochrong prawng pozostaje sama idea, nieuj¢ta nawet
w projekt ustawy, a przy sktadaniu projektu obowiazuja niezbgdne wymogi formalne, tym bardziej pewna niedoskonato$é
legislacyjna moze dotyczy¢ projektu skladanego przez grupg postéw celem przeprowadzenia prac legislacyjnych. Jeszcze
jeden argument ,,organizacyjny”, to fakt, ze BAS udziela wsparcia merytorycznego postom dopiero po nadaniu numeru
druku, stad dbatos¢ o legislacyjng strong¢ projektu miata wymiar niezbg¢dny jedynie dla przedstawienia konstrukeji i jej
uzasadnienia empirycznego oraz spetnienia formalnych warunkéw wymaganych przez Regulamin Sejmu.
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podmiotowego zakresu projektowanego modelu zaopatrzenia oraz zdefiniowanie przetworu ziela
i zywicy'®. Zrezygnowano z poshugiwania sie w przepisach pojeciem ,,Narodowego Systemu”,
cho¢ zasadniczy ksztatt zadan panstwa pozostal tu bez zmian'®. Poprawki pozwolity na usunigcie
z projektu zidentyfikowanych nieprawidlowosci na poziomie S$cistej artykulacji i konsekwencji
logicznej koncepcji (modelu). Na poziomie do$wiadczenia empirycznego, kluczowej przestanki
dla oceny wyboru $rodkow prowadzacych do celu, pod naciskiem politycznym, usunicto mozliwo$¢
udzielenia zezwolenia pacjentom i ich organizacjom. Mozliwo$¢ uprawy i zbioru przewidziano
wylacznie dla podmiotéw profesjonalnych prowadzacych terapie 1 wpisanych do rejestru,
badz jednostek naukowych uczestniczacych w systemie ochrony zdrowia w ramach dziatalnosci
statutowej'”’. Nie spowodowato to bynajmniej zmiany stanowisk ani nie wzbudzitlo nawet odrobiny

przychylno$ci. Rozprawmy sie zatem publicznie, z kluczowymi zarzutami'?®

sformutowanymi
przeciwko prezentowanej koncepcji. Uwazam, ze jesteSmy to winni ludziom zaangazowanym
W inicjatywe Koalicji Medycznej Marihuany w tym takze postom podpisanym pod projektem ustawy.
Jestesmy to winni, mysle, spoteczenstwu w imieniu rzadu, jako ze rzadowej poprawce nie towarzyszy
jakiekolwiek wyartykutowane uzasadnienie empiryczne mogace podlega¢ ocenie czy poroéwnaniu.
Regulacja opracowana w Ministerstwie Zdrowia jest naturalnie propozycja rzadowa, ztozenie jej przez
postow zwolnito ministerstwo z obowigzku sporzadzania uzasadnienia — oceny skutkow regulacji —

dostarczenia konkretnych merytorycznych argumentow dla wprowadzenia regulacji w takim ksztalcie,

czyli w ujeciu powyzszym — uzasadnienia empirycznego'® dla proponowanej koncepcji.

125 Art. 30a ust. 3. Przetworem ziela i zywicy konopi w rozumieniu przepiséw niniejszego rozdziahu jest pochodzaca z konopi
mieszanina stata lub ciekta, w szczeg6lnosci rozdrobnione lub sproszkowane czg$ci roslin, nalewki, wyciagi, olejki
i wyciéniete soki, ktore w danej postaci, mocy i dawce nie sa dopuszczone do obrotu na podstawie przepiséw ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne albo przepisow odrebnych.

126 Rozdziat 4a: Niedopuszczone do obrotu przetwory ziela i Zywicy konopi stosowane w celach medycznych;

Art. 30a.1. Monitorowanie i nadzor nad stosowaniem konopi w celach medycznych oraz inicjowanie, wspieranie i
prowadzenie analiz oraz badan naukowych w zakresie oceny skutecznosci i bezpieczenstwa prowadzonych terapii oraz
stosowania w celach medycznych przetworow ziela i zywicy konopi realizowane jest na zasadach okreslonych w niniejszym
rozdziale. 2. Tworzy sie centralny rejestr podmiotow prowadzgcych terapie z zastosowaniem niedopuszczonych do obrotu
przetworow ziela i Zywicy konopi, zwany dalej ,,rejestrem”.

121 2 Zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 1 moze uzyskaé:

1) podmiot leczniczy prowadzqcy dzialalnosé podlegajgcg wpisowi do rejestru,

2) jednostka naukowa w ramach dzialalnosci statutowej, ktére spelniajg warunki okreslone przepisami niniejszego rozdziatu.
128 Rozwazam w tym miejscu wylacznie zarzuty natury prawnej podniesione przez najbardziej reprezentatywne w tej materii
gremia (BAS i SN). Jak wspomnialem wyzej, bogactwa merytorycznej dyskusji nie da si¢ zreferowa¢ bez odestania
do nieopublikowanych materiatlow zrodtowych.

12 70b. § 24 Regulaminu pracy Rady Ministrow. Mowiac bardzo oglednie: uzasadnienie empiryczne wymagatoby
demonstracji $wiadomosci konsekwencji, jakie przygotowany akt prawny moze wywola¢ w zyciu spotecznym. Uzasadnienia
zgloszonej poprawki nie dopatrzymy si¢ rOwniez na stronie Sejmu. Nie chce by¢ natarczywy (skrajny formalizm chyba nie
stuzy umacnianiu wigzi spotecznych), ale wymogi transparentno$ci nakazywalyby publikowanie wszystkich materialow
dotyczacych prac nad projektem prawa — zob. tez postanowienia § 51 ust. 3 Regulaminu pracy Rady Ministrow oraz art.3 i 6
ustawy z dnia 7 lipca o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.U. 2017 poz. 248). U dociekliwych moga
bowiem rodzi¢ si¢ niewygodne pytania. Nie od rzeczy bedzie wspomnieé, ze wezesniejsze huczne deklaracje wiceministra
Krzysztofa Landy przewidywaty rzadowy program krotko, $rednio i dlugoterminowy, z czego drugi miat polegaé
na kontrolowanej przez rzad uprawie ,po to zebysmy nie musieli go sprowadzac¢ z zagranicy”, a trzeci mial ,zachecic
jakiegos producenta do przeprowadzenia wszystkich niezbednych badar i nastepnie produkcji leku (...) w Polsce”. Zrodto:
http://www.rmf24.pl/fakty/polska/news-landa-w-polsce-bedzie-prowadzona-kontrolowana-uprawa-konopi-,nld,2274252

INDEX SCIENTIA CANNABIS 50



Niezgodnosé 7 prawem UE oraz notyfikacja przepisow technicznych 130

Zarzut niezgodnos$ci projektu z prawem UE byl pierwsza proba zablokowania projektu
poprzez skierowanie go na posiedzenie Komisji Ustawodawcze]j celem rozwazenia dopuszczalno$ci
nadania biegu. Autorzy opinii BAS-WAPEIM-202/16 usitowali dowies¢, iz projekt jest niezgodny
zart. 5 Dyrektywy farmaceutycznej w zakresie przestanek wylaczenia stosowania w odniesieniu
do proponowanych regulacji krajowych przepiséw implementujacych przepisy europejskie dotyczace
dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych, powotujac si¢ na dotyczace zupetnie innej materii
wyroki Trybunatu Sprawiedliwosci WE:

1) z dnia 29 marca 2012 r. w sprawie Komisja przeciwko Polsce, sygn. C-185/10, ktory dotyczyt
zupehie innej kwestii tzw. importu rownolegtego (a nie docelowego, jak probowano w tej materii
porownywac) tj. dopuszczenia do obrotu podobnych produktéw leczniczych majacych nizsza ceng niz
produkty lecznicze objete pozwoleniem, poprzez przyjecie i utrzymanie w mocy art. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne;

2) z dnia 16 lipca 2015 r. w potaczonych sprawach Abcur AB przeciwko Apoteket Farmaci AB i in.,
sygn. C-544/13 i C-545/13, ktoére dotyczyto objecia wytaczeniem przewidzianym w art. 5 produktow
wytwarzanych metodami przemystlowymi (na duzg skale lub seryjnie), ktérych w projekcie nie
regulowano (zezwolenie wydawane jest na uprawe ro$lin i sporzadzanie prostych przetworow

na indywidualne zapotrzebowanie).

Autorzy opinii BAS-WAPEiIM-202/16 usitowali ponadto wskaza¢, iz projekt zaklada
sprzeczng z prawem UE dekryminalizacj¢ czynéw zabronionych dotyczacych marihuany™,
€O W ogole nalezaloby pozostawi¢ tu bez komentarza, gdyby nie znaczenie metodologiczne tej uwagi.
Ot6z zarzuty BAS zmierzajgce do zablokowania projektu sformutowane zostaty na poziomie logicznej
konsekwencji koncepcji — sprzeczno$ci z innymi normami systemu prawa i jako takie byty catkowicie
chybione, gdyz projekt byt pod tym katem gruntownie przemys$lany. Po odrzuceniu przez Komisje

132

wniosku o odrzucenie projektu™“ temat rzekomej notyfikacji zamrozit projekt na ponad pot roku.

(dostep z 19 czerwca 2017r.). Nagta zmiana polityki, brak komunikacji spotecznej, brak materiatow legislacyjnych nie tylko
pozbawiaja spoteczenstwo prawa do informacji ale po prostu szkodza wizerunkowi rzadu, nawet jesli nie kryja si¢ za tym
zadne interesy inne niz deklarowane.

%0 pgo namysle stwierdzitem, iz taki charakter mogtoby mieé usuniecie ziela i zywicy konopi z Tabeli IV-N (w toku prac
réowniez wprowadzono stosowna modyfikacje art. 33 ust. 2 zawezajaca zakres wylaczenia.: ,, (...)z zastrzezeniem przepiséw
Rozdziatu 4a (...)”; Jednak w opinii BAS to nie ten zapis miatby charakter przepisu technicznego, a zasadnicze elementy
konstrukcyjne modelu — wytaczenie Prawa farmaceutycznego i zezwolenia WIF na uprawe i zbior.

181 Ty réwniez probowano powotaé sic na orzecznictwo TSUE, referujac do wyroku z 16 grudnia 2010 r., Marc Michel
Josemans v. Burgemeester van Maastricht, C- 137/09, dotyczacego kwestii zupelnie nie zwigzanej z meritum — czy prawo
Unii sprzeciwia si¢ obowigzywaniu uregulowania krajowego, ktdre zakazuje udzielania osobom niezamieszkaltym
w Niderlandach wstepu do coffeeshopoéw potozonych w omawianej gminie (...), nie omieszkujac wskazania na pkt 36
wyroku, w ktérym powtarza si¢ o powszechnie uznanej szkodliwosci narkotykéw, w tym konopi. Sprawdza si¢ doskonale
powiedzenie, iz ,.ktamstwo zakorzenione w prawdzie zyskuje sil¢ perswazyjna, stwarza bowiem ztudzenie, ze ktamstwem nie
jest.” K. Szaniawski, Racjonalnos¢... s. 12.

132 Opini¢ BAS powtorzyto MSZ i projekt wyladowat w Komisji ustawodawczej w trybie art. 34 ust. 8 Regulaminu Sejmu.
Spoér ucieta szczesliwie Prof. Krystyna Pawlowicz, wprawdzie bez wnikania w gleboka strukture problemu, niemniej moc
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Argumentacja przeciwko notyfikacji na poziomie logicznej konsekwencji rowniez nie doczekata si¢
proceduralnej konfrontacji ze stanowiskiem BAS i MSZ z uwagi na brak takiej procedury w procesie
legislacyjnym.

Model wylgczenia — ochrona zdrowia i warunki prowadzenia terapii

Do srodkow uzyskanych na bazie konopi nie bedzie si¢ stosowac przepisow Prawa
farmaceutycznego (...) Rezygnacja ze stosowania tych przepisow, ktorych celem jest zapewnienie
bezpieczenstwa srodkow stosowanych w leczeniu ludzi, budzi zatem istotne watpliwosci w kontekscie
konstytucyjnego wymogu ochrony zdrowia i Zycia ludzkiego. (...) inaczej niz w przypadku
standardowej procedury dotyczgcej produktow leczniczych, w przypadku ktorych wymaga sie
przeprowadzenia badan klinicznych w celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa ich
stosowania, projektowany model wykorzystywania produktow z konopi do celow medycznych zaktada
dopuszczenie ich do stosowania, a prowadzenie badan nad ich skutecznoscig i bezpieczenstwem
przewiduje dopiero po rozpoczeciu stosowania terapii, w trakcie badan na pacjentach. Rowniez ten
aspekt projektowanej regulacji budzi istotne watpliwosci w kontekscie konstytucyjnego wymogu

ochrony zdrowia i zycia ludzkiego. **®

Sa to kolejne zarzuty na poziomie konsekwencji logicznej. Autor kwestionuje logiczne
(systemowe) konsekwencje projektowanego modelu, ktorych wyprowadzenie z zapisdw projektu jest
nieuprawnione. Stosowanie konopi (w ramach modelu) nie jest przeciez zwolnione z wymogow
kontroli jako$ci i monitorowania bezpieczenstwa. Tylko tryb odrebny od rynkowego (przewidzianego
przepisami Prawa farmaceutycznego) jest dedykowany wiasnie pod specyfike terapii cannabisowe;.
Ryzyko zdrowotne zwigzane z brakiem danych tzw. rejes‘cracyjnych134 jest amortyzowane poprzez
wymog prowadzenia terapii przez lekarza okreslonej specjalizacji oraz poprzez instrumenty
panstwowego nadzoru. To lekarz ma wiedze, intuicje, doswiadczenie, a nie rzad czy Sejm. Rola
ustawodawcy jest stworzenie lekarzowi maksymalnego pola do dziatania a nie ingerowanie w decyzje
kliniczne®. Projekt nie wytacza ex lege trybu eksperymentu medycznego (ale tez nie obliguje do
stosowania procedur eksperymentalnych per se). Jesli zastosowanie w danym przypadku ma charakter
eksperymentalny, lekarz ma obowiazek przestrzega¢ tej procedury na wilasng odpowiedzialnosc,

jednak nie wyrgczy go w tej materii ustawodawca. Jesli zastosowanie ma charakter standardowy

autorytetu uratowala stuszng inicjatyw¢. Natomiast merytorycznie zagadnienie to pozostalo nierozstrzygnigte z braku
dopuszczenia do proceduralnej konfrontacji stanowisk chociazby w trybie notyfikacji.

133 BAS-WAL-1841/16.

13 |dentyczny brak danych z badan klinicznych i zwigzane z tym ryzyko mozna zarzuci¢ (na poziomie uzasadnienia
empirycznego) lekom recepturowym, ktore przeciez dopuszczone sa do obrotu z mocy prawa. Argumenty te sa, jak wykaze
w koncowych akapitach, probg zakwestionowania uzasadnienia empirycznego koncepcji zakamuflowana, z braku wiedzy,
pod chybionymi zarzutami natury konsekwencji logicznej.

1% Odpowiedzi pochodza z niepublikowanych stanowisk przekazywanych na pismie do Marszatka Sejmu badz
Przewodniczacego Komisji. Z powoddw mi nie znanych nie zostaly w Zaden sposob upublicznione.
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(padaczka, opieka paliatywna, stwardnienie rozsiane), w tym wigkszo$¢ przypadkow zastosowania
leku off-label, przestrzeganie procedury eksperymentu nie jest tak absolutnie konieczne aby wymagato
szczegolnej regulacji prawnej. Natomiast jesli méwimy o zastosowaniu np. stezonego ekstraktu (tzw.
RSO) na glejaka trudno wyobrazi¢ sobie, zeby lekarz podjal si¢ takiej terapii bez dopelnienia

procedury eksperymentu, o ktorej mowa w ustawie o zawodach lekarza i dentysty.

Watpliwosci budzi uksztaltowanie roli lekarza w projektowanym modelu regulacji terapii
Z wykorzystywaniem srodkow uzyskanych na bazie konopi. W zalozeniu przepisow projektu lekarz ma
okreslac indywidualne dla osoby uczestniczqcej w terapii, w ktorej wykorzystywane sq srodki uzyskane
na bazie konopi (...) Rozwigzanie, w ktorym lekarz bedzie odpowiadac za skutki stosowania przez
pacjenta srodkow uzyskanych na bazie konopi, w sytuacji, gdy nie bedzie mial wphywu na jakosé¢
stosowanych przetworéw ziela i zywicy konopi, budzi watpliwosci.™ (...) W projekcie nie okreslono
bezposredniej i osobistej odpowiedzialnosci a takze nie zdefiniowano precyzyjnie Srodkow nadzoru

tego lekarza nad przebiegiem terapii.**’

Zgodnie z zasadami odpowiedzialnosci za bledy medyczne, lekarz odpowiada tylko w
granicach swojego btedu 1) o ile go popelni w sposdb zawiniony, 2) i o ile spowoduje szkode w
zdrowiu pacjenta. Lekarz poniesie bezposrednia, osobista odpowiedzialno$¢ (karng, cywilna,
dyscyplinarng), ale tylko w granicach wlasnego zawinienia. Nie odpowiada za dziatania osob trzecich.
Warto zwréci¢ uwage, ze w modelu rzadowym odpowiedzialno$¢ lekarza za kazdy przepisany lek
recepturowy wyglada identycznie. Wspomniana wyzej niepublikowana opinia SN potwierdza

prawidlowe uksztattowanie odpowiedzialnos$ci lekarza'®,

’

W projekcie przyjeto zalozenie ,produkcji” substancji na bazie konopi m.in. przez pacjentow
i organizacje spoteczne, a nie przez podmioty farmaceutyczne. Nalezy zatem postawié pytanie, CLy
projektowane rozwigzanie pozwoli zapewnic¢ odpowiedniq dla zakiadanych celow medycznych jakosé
farmaceutyczng Srodkéw uzyskiwanych na bazie konopi.”*® Odwolywanie sie w przepisach projektu
do wymagan ,,Dobrej Praktyki Uprawy i Zbioru” bez jej zdefiniowania prawnego powoduje, ze nie

znamy wzorca, do ktérego projekt sie odwotuje.*

Pierwszy stuszny argument na poziomie uzasadnienia empirycznego, drugi znéw na poziomie
konsekwencji logicznych wyprowadzonych w sposob nieuprawniony. O ile wzgledem pierwszej

watpliwosci uzasadniano szeroko, iz rosliny sa uprawiane i zbierane a nastgpnie spozywane w stanie

13 BAS-WAL-1841/16

137 BAS-WAPEiM-202/16, s. 7.

1% prawidtowe unormowanie odpowiedzialnosci lekarza — bezposredniej i osobistej — za zastosowanie marihuany na
podstawie projektowanych przepisow potwierdza opinia Biura Studiow i Analiz Sadu Najwyzszego BSA-11-055-250/16 z 30
sierpnia 2016r. wydana dla Komitetu Koalicji Medycznej Marihuany w sprawie obywatelskiego projektu ustawy
w identycznym brzmieniu.

139 BAS-WAL-1841/16

10 BAS-WASGIiPU-1841/16
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surowym lub przetwarzane do postaci prostych przetworéw (napary, nalewki), ktére moga byc¢
bezpiecznie sporzadzane i podawane na podstawie wiedzy praktycznej pochodzacej z publikacji
opracowanych na bazie doswiadczen podmiotow i organizacji z USA, lzraela, Kanady; wiedza
medyczna (lekarza) pozwoli to ,,przepisa¢” i zastosowa¢ a wiedza jednostki naukowej pozwoli
opracowac sposoby sporzadzania i aplikacji. Dla uzyskania ros§linnych preparatow z konopi wystarcza
dobre praktyki uprawy i zbioru oraz nadzér profesjonalnego personelu i laboratorium. To, czy
w indywidualnym przypadku wnioskodawca speknia te warunki, oceni inspekcja farmaceutyczna juz
na podstawie danych z postgpowania dowodowego, ktore zwykle bedzie oparte o dokumentacjg
medyczng i dotyczaca sporzadzania preparatdow. Druga uwaga wynika z niedostatku wiedzy branzowe;j
prowadzacego do wyprowadzenia z koncepcji nieuprawnionych konsekwencji logicznych. Otéz
znamy wzorzec dobrych praktyk uprawy i zbioru — przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
9 listopada 2015 r. w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania odsytaja wtasnie do wytycznych GACP**
(...). W prezentowanym modelu regulacji elementy te powinny zosta¢ okre§lone w rozporzadzeniu.
Podmioty wyspecjalizowane, zaangazowanie w realizacje zadan Narodowego Systemu beda w stanie

opracowa¢ wytyczne na potrzeby przepisow wykonawczych i praktyki.

Projekt nie reguluje kwestii ewentualnej odpowiedzialnosci podmiotow, takich jak
,,organizacja spoleczna” (zob. projektowany art. 30d ust. 5 u.p.n.), dostarczajgcych pacjentom srodki
uzyskane na bazie konopi w przypadku, gdyby zastosowanie tych srodkow doprowadzito do
negatywnych skutkow zdrowotnych z powodu niewlasciwego przygotowania tych srodkow przez

podmiot dostarczajgcy™.

Wymég formalny zatrudnienia lub umowy z jednostka ma zapewni¢, ze odpowiedzialna za szkode
bedzie osoba, ktora w sposob zawiniony szkode wyrzadzita. Inspekcja farmaceutyczna nie powinna
wyda¢ zezwolenia podmiotom niewiarygodnym. Wazny jest rowniez jeden z wymogoéw uzyskania
zezwolenia — aby wnioskodawca wykazywat kazdorazowo, ze posiada $rodki o udokumentowanym

pochodzeniu. Jest to wigc kwestia postepowania dowodowego a nie legislacyjnego.

Uprawnione uwagi dotyczace wymogi $cistej artykulacji czy konsekwencji logicznych byty
na biezaco uwzgledniane w porozumieniu z Biurem Legislacyjnym Kancelarii Sejmu w formie
umozliwiajacej przyjecie ostatecznego tekstu bez btgdow czy nawet mniejszych mankamentéw na tym
poziomie. Natomiast pozostate uwagi formutowane jako bledy co do konsekwencji logicznych,
dotyczyly w istocie uzasadnienia empirycznego. To wymaga wiedzy o regulowanej materii,

a ta autorzy uwag nie dysponowali, gtdwnie na skutek nie zapoznania si¢ z trescig uzasadnienia.

141 70b. 5. 99 rozporzadzenia: ,,Guideline on Good Agricultural and Collection Practice for Starting Materials of Herbal
origin” wydane przez Komitet ds. Ziotowych Produktow Leczniczych (EMEA/HMPC/246816/2005).

142 BAS-WAL-1841/16; na poziomie uzasadnienia empirycznego jest to jedna z niewielu wartosciowych uwag, ktorej
odwotlanie do innych przepiséw (na poziomie konsekwencji logicznych) moze by¢ niewystarczajace. Warto jednak zwroci¢
uwage na uzasadnienie juz w pierwotnej wersji projektu (zob. przypisy 89, 93-94).
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Szczegolnej uwagi domagaja sie tezy przedstawione w opinii SN*** podpisanej przez samg
Pierwsza Prezes SN.(1) ,, Projektodawca nie okresla jakie produkty dla jakiego celu leczniczego
legalizuje. Rozwigzanie takie nie jest wystarczajgco precyzyjne. (...) Zatozenie, ze substancje lecznicze
pochodzqce z konopi nie powinny przybierac¢ formy produktu leczniczego, nie ma dostatecznego
uzasadnienia. Nie jest nim to, zZe substancje owe stanowityby Srodek towarzyszqcy terapii, ani tez

’

swoisty, odbiegajgcy od wigkszosci produktow leczniczych, sposob ich wytwarzania.’

Pierwszy zarzut pozoru dotyczy braku $cistej artykulacji, zarzut uchybienia racjonalno$ci
koncepcji na tym poziomie. Ze sposobu sformulowania drugiego zdania mozna wnioskowac, ze jest to
zarzut dotyczacy konsekwencji logicznych (sprzeczno$é, czy tez brak niesprzecznosci z innymi
normami systemu), cho¢ w istocie dotyczy uzasadnienia empirycznego koncepcji. Tymczasem — na
poziomie konsekwencji logicznych — ,,niedopuszczone do obrotu przetwory ziela i zywicy konopi” to
zapis generalnej reguly nie legalizujacej marihuany, a cel medyczny jej zastosowania, ktore jest
zjawiskiem obiektywnym i niezaleznym od woli politycznej; regula generalna konkretyzuje sig
w drodze:

1) przepisow rozporzadzenia — okre$lajacych szczegotowe warunki dla wszystkich podmiotow

Systemu, zabezpieczenia, procedury bezpieczenstwa i ewidencii;

2) indywidualnego zezwolenia wydanego dla podmiotu — okre$lajacego dozwolone dla danego
podmiotu miejsce, czas, ilo§¢ surowca, osoby odpowiedzialne i uprawnione (warunki zgodne

Z przepisami ustawy i rozporzadzenia);

3) indywidualnej decyzji lekarza, ktoéry zgodnie z wiedzg medyczng ordynuje postaé, dawke,
wskazanie 1 ponosi osobista, bezposrednig odpowiedzialno§¢ prawna, a zindywidualizowane

$wiadczenie realizowane jest zgodnie z zapisami, ustawy, rozporzadzenia i zezwolenia.

Poglad opiniujacej wydaje si¢ by¢ oparty na przekonaniu, Ze panstwo w drodze regulacji
ustawowej jest w stanie wyreczy¢ lekarza w podjeciu decyzji klinicznej, co z punktu widzenia
prawa do ochrony zdrowia i wykonywania zawodu lekarza jest nie do przyj¢cia. Warto dodac, ze to
odpowiedzialno$¢ spoczywajaca na lekarzu udzielajacym $wiadczen pacjentom — 0sobista
i bezposrednia, zarowno cywilna, dyscyplinarna jak i karna — jest tu wystarczajacym regulatorem
postepowania*, A na poziomie uzasadnienia empirycznego koncepcji — uzasadnienie do projektu
ustawy obszernie omawia ograniczone mozliwosci rejestracji produktow leczniczych na bazie konopi
w trybie prawa farmaceutycznego, co stanowi aksjologiczna podstawe prawnej alternatywy

dla zasad okreslonych prawem farmaceutycznym.

Ograniczenia ,rejestracji lekow na bazie marihuany” sa wskazane na str. 2 - 7 oraz str. 10 - 11

uzasadnienia — sg to:

143 BSA 11-021-56/16
144 Zob. BSA-11-055-250/16 z 30 sierpnia 2016r.
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1) obiektywne przeszkody w mozliwosci przeprowadzenia badan klinicznych i uzyskania
wynikdbw na potrzeby urzgdowej rejestracji (ograniczone mozliwosci standaryzacji,
koniecznos$¢ doboru rosliny dla schorzenia / pacjenta, ograniczenia w zastosowaniu placebo),

2) obiektywne przeszkody w mozliwosci ,,0gélnosystemowej” rejestracji  jako leku
w ktorejkolwiek z form przewidzianych prawem farmaceutycznym (srodki odurzajace,
koniecznos¢ rejestracji w catej UE — drazliwe kwestie polityczne),

3) obiektywne przeszkody ekonomiczne — brak realnej ochrony patentowej, trudnosé

W rejestracji na konkretne wskazania, brak ekonomicznej optacalnosci standaryzacji produktu.

Z drugiej strony, projektowany model gwarantuje ochron¢ konkurencji na rynku lekéw
(warunkiem jest niedostepno$¢ odpowiadajacych potrzebom pacjenta produktow rynkowych lub

wyczerpanie konwencjonalnej farmakoterapii, dane z systemu nie zast¢pujg badan klinicznych).

Wtlasnie z punktu widzenia racjonalno$ci wyboru propozycja utworzenia takich norm, ktore
pozwola zdiagnozowane problemy w sposob skuteczny wyeliminowac (dostosowanie tworzonego
prawa do rzeczywisto$ci a nie zaklinanie rzeczywisto$ci za pomocg prawa) wybor takiego rozwigzania
jest uzasadniony. Wydaje sig, iz opiniujaca w ogodle nie zapoznata si¢ z uzasadnieniem projektu, ktore
wyczerpujgco wyjasnia przestanki takiej konstrukcji normatywnej, takze z powotaniem na podobne
rozwigzania legislacyjne w innych panstwach. Wystapienie SN w tym zakresie jest w istocie oceng

bez uzasadnienia, jej warto$¢ z punktu widzenia kryterium racjonalno$ci decyzji jest znikoma.

(2) ,,Tak sformutowany sposob koncesjonowania uprawy konopi dla celow leczniczych nie
zastuguje na aprobate. Pomijajgc nawet wysokie ryzyko naduzy¢ przy okazji takiej uprawy, powinna
ona leze¢ w gestii profesjonalnego podmiotu farmaceutycznego. Samo wydanie koncesji bez
upowaznienia w instrumenty nadzoru nad takim procesem, z pewnosScig jest niewystarczajgce.
Wojewodzki Inspektor nie jest natomiast (i nie powinien by¢) uprawniony do nadzoru nad procesami

niezwigzanymi z wytwarzaniem produktow leczniczych.”

Jest to zarzut z pogranicza konsekwencji logicznych i uzasadnienia empirycznego. Jak si¢
okazuje, zupelnie pozbawiony podstaw tak w jednym jak i w drugim wymiarze. W tym zakresie
opinia oderwana jest od rzeczywistosci normatywnej — twierdzenie obraku kompetencji
wojewodzkiego inspektora przeczy tresci przepisow od lat juz obowiazujacych (art. 44 upn)
i funkcjonujacych w praktyce inspekcji farmaceutycznej. Z poziomu konsekwencji logicznych
(zezwolenie WIF) nie mozna zgodzi¢ si¢ z twierdzeniem opiniujacej, ktora zdaje si¢ nie zauwazac,
ze w $wietle obowigzujacych przepisoOw ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (art. 39, 44 i 44a oraz
35 ust. 2 upn) wojewddzki inspektor sprawuje nadzér nad uprawami konopi 1 narkotykami
stosowanymi w celach naukowych, wydaje i cofa zezwolenia w zakresie naukowych zastosowan,

a moca odsytajacych do ich odpowiedniego stosowania przepisow projektu — wszystkie instrumenty
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nadzoru dot. narkotykéw i zezwolen maja odpowiednie zastosowanie do zezwolenia na uprawe i zbior

w ramach prezentowanego modelu. Projektowane przepisy wprowadzaja tylko nowe zezwolenie, przy

zachowaniu wszystkich istniejacych instrumentéw nadzoru. Wzmianka o ,,wysokim ryzyku naduzy¢”

jest powtarzaniem pogladu opartego na wyobrazeniach nie odpowiadajacych ani rzeczywisto$ci ani

normatywnej treSci projektu. Opinia pomija rzeczowg argumentacj¢ przedstawiong w uzasadnieniu

oraz przewidziane w projekcie $rodki bezpieczenstwa, procedury kontroli i nadzoru pozostawione

do uregulowania w rozporzadzeniu (delegacja angazuje Policje).

Tab. 5. Podzial zadan i gwarancji w ramach systemu

Podmioty

Zadania w Systemie

Przedmiot ochrony

Ministerstwo

Monitorowanie §wiadczen, zbieranie danych

Gwarancja legalnosci, polityka

Zdrowia epidemiologicznych (rejestr publiczny) lekowa oparta na dowodach
Inspekcja Zezwolenia, nadzor nad uprawami i Srodkami | Gwarancja legalnosci,
Farmaceutyczna odurzajacymi, zbieranie i przekazywanie gwarancje bezpieczenstwa i

danych do rejestru

kontroli obrotu, dane iloSciowe
dla polityki

Lekarze specjalisci
i podmioty lecznicze

Swiadczenia zdrowotne, badania,
zbieranie i przekazywanie danych do rejestru

Ochrona zdrowia zgodna z
wiedzg medyczna, dane
ilosciowe 1 jakosciowe dla
polityki

Jednostki naukowe

kontrola jakosci i1 bezpieczenstwa,
badania naukowe, organizacja $wiadczen,
zbieranie i przekazywanie danych do rejestru

Gwarancja bezpieczenstwa,
gwarancja dostepnosci, dane
ilosciowe i jakosciowe dla
kontroli obrotu i bezpieczenstwa

Policja

Przestrzeganie prawa, $ciganie i
przeciwdzialanie naduzyciom, opiniowanie
aktow prawnych i decyzji administracyjnych

Gwarancja ochrony prawa

Z systemowego punktu widzenia przed naduzyciami chroni przede wszystkim odpowiedzialnos¢

karna, ktorej projekt w zadnym miejscu nie wylacza'®.

%5 Na poziomie logicznych konsekwencji. Z poziomu uzasadnienia empirycznego kultura dyskusji wymagataby jednak

przemilczenia niepowalajacych bynajmniej efektow ostatnich 20 lat polityki przeciwdziataniu narkomanii za pomoca prawa
karnego (Zob. K. Krajewski, Sens i bezsens prohibicji. Prawo karne wobec narkotykéw i narkomanii. Krakow 2001r.,
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Wydaje sig, ze oponenci nie dostarczyli racjonalnie opartych argumentow falsyfikujacych
zatozenia modelu jesli chodzi o jego uzasadnienie empiryczne. Brak merytorycznych podstaw
do kwestionowania zaréwno racjonalnosci myslenia (na poziomie koncepcji) jak i racjonalnosci
wyboru (zasady dziatania). Podnoszone zarzuty wobec propozycji albo wynikaja z nie zapoznania si¢
z uzasadnieniem empirycznym albo wrecz kwestionuja wymogi niesprzecznosci bez dostatecznych

ku temu podstaw formalnych™®,

Porownanie proponowanego modelu 7 modelem rzgdowym

Uzasadnienie empiryczne proponowanego modelu zaktada dostosowanie sposobu dziatania
(przyjecie okreslonego rozwigzania normatywnego) do potrzeb w zakresie rozwiazania
zidentyfikowanych probleméw modelu rynkowego:

1) specyfika samej marihuany jako standaryzowanego produktu leczniczego (trudno$ci w zapewnieniu
powtarzalnosci, standaryzacji dawki, a co za tym idzie — praktyczna trudno$¢ w spetnieniu warunkow
wytwarzania zgodnie z modelem regulacji rynku farmaceutycznego, ale tez brak w istocie takiej
koniecznosci — wobec stwierdzonej skutecznosci i bezpieczenstwa okreslonych form podania),

2) specyfika leczniczego oddzialywania marihuany (blizej suplementacji — uzupeiniania niedoborow
niz S$ciSle rozumianej modyfikacji funkcji organizmu, indywidualizacja dawki — konieczno$é
systemowego wsparcia relacji pacjent-lekarz z uwagi na specyfike terapii, ale takze stwierdzona
skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo dopuszczajaca kontrolowane uzywanie pod nadzorem lekarza
w okreslonych wskazaniach),

3) Scisle formalna niedopuszczalno$¢ do stosowania w celach medycznych okreslonych postaci innych
niz wyciagi (normatywne, kontrfaktyczne zatozenie, poniewaz marihuana po prostu jest w taki sposob
stosowana, co szeroko zostato oméwione w uzasadnieniu),

4) czysto empiryczna konieczno$¢ standaryzowanej uprawy ro$lin dla zapewnienia dostgpnosci
preparatow,

5) czysto empiryczna i bedaca suma powyzszych nieoptacalnos$¢ przemystowej produkcji i rejestracji

farmaceutycznej marihuany.

Zasada dziatania modelu z punktu widzenia kryterium wyboru — preferencji ma byc¢
uniezaleznienie pacjenta i lekarza od rynku lekow poprzez pozarynkowy model zaopatrzenia

W preparaty wspomagajace terapi¢ (a czesto po prostu poprawiajace komfort zycia w ostatnim jego

passim), cho¢ mam wrazenie, ze do wigkszo$ci wyksztatconych ludzi sprawujacych funkcje orzecznicze w wymiarze
sprawiedliwos$ci narkotykowa rzeczywisto$¢ wciaz jeszcze nie dociera.

148 W ten sposob rozumiem trzy gtéwne zarzuty: niezgodnosé modelu z Konstytucja i Dyrektywa farmaceutyczng jesli chodzi
o model wytaczenia (1) i odpowiedzialno$¢ lekarza (2) oraz teze¢ SN o modelu zaopatrzenia (3); pozostate zarzuty dotycza
wylacznie uzasadnienia empirycznego a wynikaja z niewiedzy, dodajmy — zawinionej, bo udostgpnionej obszernie w
uzasadnieniu projektu; dodajmy tez za D. Czajka, ze zawiniony brak wiedzy dostgpnej w danym kontekscie sytuacyjnym to
po prostu ignorancja (Zob. D. Czajka, Teoria sadzenia. Cz¢$¢ I: Prawda sadowa, Warszawa 2005 s. 380).
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etapie). Porownujac z punktu widzenia zasady racjonalno$ci dziatania (wybor wariantu prowadzacego
do skutku) model proponowany z modelem rzagdowym rozwazy¢ trzeba dwa elementy empirycznego
uzasadnienia modelu regulacji: gwarancj¢ mozliwosci zastosowania w indywidualnym wskazaniu
i gwarancj¢ dostgpnosci preparatu do zastosowania, z ktorymi trzeba $cile zestawic¢ takze element o
charakterze bardziej formalnym — nadzor nad spetlieniem podstawowych wymogdéw jakosciowych
i kontroli obrotu.

Tab. 6. Porownanie konsekwencji modeli

Kryterium Model Proponowany Model Rzadowy
Formalna gwarancja mozliwosci | Formalne gwarancje mozliwosci
zastosowania marihuany w celach | zastosowania — usuni¢cie formalnych
Mozliwosci medycznych — regulacja prowadzenia | przeszkéd mozliwosci rejestracji i
zastosowania | indywidualnej terapii z preparatem | zastosowania jako lek recepturowy,
(odpowiedZ na problemy pkt 1 — 3) materialne  odestane  do  rezimu

farmaceutycznego (pkt 1 — 3)

Formalne gwarancje mozliwosci | Brak formalnych gwarancji mozliwosci
zapewnienia faktycznej dostgpnosci — | zapewnienia faktycznej dostepnosci —
Dostepnosc¢ zezwolenie na uprawe i organizacj¢ | odestanie do regulacji rezimu
zaopatrzenia w preparaty (odpowiedz na | farmaceutycznego w zakresie produkcji i
problemy pkt 3 — 5) rejestracji  przy braku mozliwosci

uprawy (brak odpowiedzi na pkt 4 — 5).

Gwarancja Dedykowane wymogi profesjonalizacji | Wymogi  profesjonalizacji jak dla
jakosci dziatalnosci w zakresie zaopatrzenia | produktow leczniczych, kontrola obrotu
i kontroli i sporzadzania  preparatow, kontrola | jak dla lekow bedacych narkotykami.
obrotu obrotu jak dla narkotykow

O ile na poziomie gwarancji mozliwosci indywidualnego zastosowania, przy zyczliwej interpretacji
odestania do rezimu farmaceutycznego, pordwnywane rozwigzania mozna uzna¢ za rOwnowazne
(o ile rozporzadzenie w tej materii uwzgledni zidentyfikowane problemy rejestracyjne), o tyle
na poziomie zaopatrzenia odestanie do rezimu farmaceutycznego nie uwzglednia zidentyfikowanych

probleméw i powoduje stuszne obawy o racjonalno$é wyboru jesli chodzi o zamierzony skutek™’.

147 Jesli dodatkowo chodzi o gwarancje jakosci i bezpieczenstwa przewidziane dla produktow leczniczych (surowcow
farmaceutycznych), regulowane zasadniczo w aktach wykonawczych do Prawa farmaceutycznego, w modelu rzadowym i tak
konieczne bedzie sformutowanie w rozporzadzeniu warunkéw dopuszczenia surowca do obrotu, ktore moga okazaé si¢ duzo
bardziej problematyczne niz proponowane okreslenie w rozporzadzeniu warunkéw produkcyjnych preparatow
niedopuszczonych do obrotu. Moim zdaniem, zaktadajac ten sam skutek (gwarancja jakosci i bezpieczenstwa) proponowany
model przedstawia mniej problematyczng $ciezke do jego osiagnigcia.
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Uzasadnieniem ograniczenia gwarancji prawa do ochrony zdrowia — w szczego6lno$ci mam na
mysli brak mozliwos$ci uprawy i to zardbwno w tresci przepisoéw jak i komunikatéw politycznych — jest

potrzeba ochrony zdrowia publicznego**®

przed masowym naduzywaniem, czy tez wywotywang przez
politykéw ,.furtka do legalizacji marihuany, jako narkotyku, do celéw rekreacyjnych™*. Moim
zdaniem, wszelkie obawy przed legalizacjg, antycypacje mozliwosci patologicznych naduzyé
(istniejacych tylko w wyobrazni, bo uzasadnienie empiryczne koncepcji doskonale prezentuje
mechanizmy je$li nie wykluczajace to istotnie minimalizujace ryzyko ich wystapienia) wynikaja
Z niedostatkéw wiedzy i nieracjonalnie uzasadnionych preferencji na poziomie wyboru propozycji

150 A to modelowi

rzadowej, a nie na poziomie uzasadnienia empirycznego proponowanego modelu
probuje si¢ przypisa¢ niedostatki logiczne majace dyskwalifikowaé proponowane rozwigzania
z obrotu prawnego. Zarzuty formutowane jako logiczne, w istocie sg Kryptoocenami co do
uzasadnienia empirycznego, przedstawiane sa w oderwaniu od uzasadnienia koncepcji (uzasadnienia
projektu ustawy) i bez nalezytego uzasadnienia whasnego. Logicznie sa zerowej wartosci (fatszywe),

empirycznie bezwartosciowe, chyba ze jako przyktad ztych praktyk.

Spor $cisle prawny obejmuje artykulacje i logiczng konsekwencje i pod tym wzgledem,
co do aktualnej wersji projektu brak argumentéw wskazujagcych na powazne niedostatki.

Spor 0 uzasadnienie empiryczne, nawet jesli funkcje ta normatywnie peini obowigzek dokonania

148 Cokolwick miatoby to znaczyé; O bezuzytecznosci tego pojecia, szczegblnie w kontekécie narkotykow i mozliwosci
oddziatywania prawa, zwlaszcza karnego zob. K. Krajewski, Sens i bezsens..., Rozdz. 3.1., passim; w szczeg6lnosci
cytowany tam M. K&hler: ,,pojecie to nie istnieje poza pojeciem zdrowia poszczegolnych jednostek, a tym samym jest to pusta
formuta niezawierajqca Zadnej konkretnej tresci.”

148 Minister Zdrowia Konstanty Radziwitt dla Rzeczpospolitej z 8 lutego 2017r.; http://www.rp.pl/Rzad-PiS/302089833-
Konstanty-Radziwill-Marihuana-nikomu-nie-ratuje-zycia.html#ap-11 (dostep z 12 czerwca 2017r.).

Temat zapewnienia jakoSci i kontroli obrotu, najistotniejszy z punktu widzenia ochrony zdrowia tak w wymiarze
indywidualnym jak spotecznym, w debacie publicznej zostal sprowadzony do ,hodowania konopi na balkonach”
http://www.rynekaptek.pl/marketing-i-zarzadzanie/mz-nie-dla-marihuany-hodowanej-na-balkonach,16559.html (dostgp z 12
czerwca 2017r.) cho¢ projekt nawet w pierwotnej wersji nic takiego nie zaktadal. To co moéwi minister o ,lekach
wyprodukowanych na bazie konopi” (marihuana w czystej postaci — zob. komentarz w przypisie nr 23) jest kapitalnym
obrazem oparcia na dowodach polityki ochrony zdrowia w Polsce. Dotyczy to rowniez polityki przeciwdziatania narkomanii.
150 Nie widzg przeszkod formalnych czy prakseologicznych dla funkcjonowania modelu w praktyce, dodajmy: w polskich
realiach prawnych i politycznych. Przeszkody maja charakter czysto kulturowy. Racjonalnosci wyboru (bo o uzasadnienie
wyboru w tym miejscu chodzi) uraga tu, moim zdaniem, przypisywana projektowi na poziomie konsekwencji logicznej
(w istocie dotyczy to wyobrazen co do uzasadnienia empirycznego bo na poziomie logicznych konsekwencji nie da si¢ tego
w zaden sprawdzalny sposob przypisa¢) obawa o mozliwo$¢ powszechnego naduzywania, ktore w rzadowym modelu jest
catkowicie poza kontrolg (lek przepisywany przez lekarza, kupowany w aptece ogolnodostgpnej bez jakichkolwiek prawnych
ograniczenn w poré6wnaniu ze $ci§le monitorowanym zastosowaniem w ramach modelu). Najzabawniejsze sg te wlasnie
wysitki polityczne, aby jak najicislej (wrgcz na poziomie artykulacji w mysleniu) ,logicznie wykluczy¢” mozliwosé
,legalizacji” marihuany — prowadzace do przyjecia regulacji, ktora do legalizacji doprowadzi jeszcze szybciej. I dobrze,
bo gdy ,,powszechnie uznana” ex definitione szkodliwo$¢ konopi gosci w umystach profesorskich jako przestanka
uzasadniania decyzji legislacyjnych a przede wszystkim interpretacyjnych (jak wspominany wyzej pkt 36 wyroku TSUE; na
temat wplywu wiedzy potocznej i wiedzy demonstratywnej na wyktadni¢ prawa zob. K. Pleszka, Uzasadnianie decyzji
interpretacyjnych przez ich konsekwencje, Krakow, 1996, Rozdziat V, passim; M. Zirk-Sadowski, Prawo a uczestniczenie w
kulturze, £.6dz, 1998 s. 86; T. Gizbert-Studnicki, Wyktadnia celowosciowa, Studia Prawnicze z. 3-4, 1985, s. 65 i n.) to nie
jest dobrze ani dla nauki ani dla polityki ani dla kultury — jesli juz o demokratycznych i rozwinigtych kulturowo
spoteczenstwach tu méwimy. Ktamstwo kulturowo powtdérzone wystarczajaca ilo$¢ razy nabiera waloru prawa ogdlnego dla
dedukcyjnych rozumowan w procesie stosowania prawa, co chluby demokracji bynajmniej nie przynosi. A kto pozostanie
przy tym zdrowszy, szczesliwszy, bogatszy i madrzejszy, okaze si¢ dopiero jak bedziemy starsi.
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oceny skutkow regulacji, jest sporem czysto politycznym. Przekonania uzasadnione sg tu w sposob
bezwartosciowy, intersubiektywnie niesprawdzalny, niefalsyfikowalny — gdyby uzy¢ terminologii
Poppera™, bo przeciez odwotanie sie do regulacji prawnych dla wyjaénienia zjawisk empirycznych
zawsze jest niefalsyfikowalne™, jest wybiegiem skrajnie konwencjonalistycznym mogacym
CO najwyzej poprawi¢ nastroj dyskutantom, usuwajac dysonans poznawczy'>. Z punktu widzenia

racjonalnosci wyboru jest to wszakze dopuszczalne, cho¢ prowadzi do zakwestionowania wartos$ci

181 K. R. Popper, Logika odkrycia naukowego, Warszawa 2002, Rozdziat IV, passim; tenze, Wiedza obicktywna, Warszawa
2012, s. 45. Nawiazuj¢ tutaj do krytycyzmu Poppera, ze $wiadomoscia pogladow na jego postaé, tworczos¢ i metodologie
przedstawionych m.in. w pracach: T. Dabrowski, Program metodologiczny Poppera po czterdziestu pigciu latach,
Zagadnienia naukoznawstwa 1979 nr 1, s. 79; tenze, Metodologia Poppera: Ocena krytyczna, Zagadnienia naukoznawstwa
1979 nr 3, s. 399; W. Sady, Logika indukcji a funkcja praw nauki, Studia filozoficzne 1983 nr 8-9, s. 295 i n.; J. Wolenski,
O indukcji i indukcjonizmie, Studia Filozoficzne 1985 nr 8-9 s. 75., J. Kotarbifiska, Kontrowersja: Indukcjonizm —
dedukcjonizm, Studia Filozoficzne 1961, nr 1; jak i ze $wiadomoscig bardzo ograniczonej mozliwosci jej zastosowania na
gruncie nauk spotecznych (G.L. Eberlein, Logika nauk spotecznych wobec nauki o nauce: Przeciw dogmatyzacji
epistemologicznej zachowania naukowego, Zagadnienia naukoznawstwa 1979 nr 4 s. 619). Chodzi mi zasadniczo o sprzeciw
dla ,,uprawiania polityki uodparniania teorii (tu: polityki) na obalenia”, o gotowo$¢ drobiazgowej weryfikacji, poddania
krytyce kazdego sadu czy przekonania (Zob. w szczegdlnosci § 22 Uwagi analityczne o pewnosci: K. Popper, Wiedza
obiektywna..., s. 102 i n., K. Szaniawski, Racjonalno$¢... s. 10, T. Dabrowski, Program... s. 84), i co za tym idzie — postulat
wprowadzania do dyskusji tylko takich argumentow, ktére zwickszaja a nie zmniejszaja falsyfikowalno§¢ twierdzen,
wreszcie o to, ze racjonalna postawa w zyciu zbiorowym domaga si¢ oparcia kryterium oceny prawdy czy racjonalnosci
wyboru nie na ilo$ci potwierdzen (argumentow), ,,ilosci poszczegdlnych niepowigzanych ze soba pozytywnych przypadkoéw
sprawdzenia”, a na surowos$ci i drobiazgowosci testow, ktorym poddano teori¢ w ramach sprawdzenia szczegélnie jej
uzasadnienia empirycznego (T. Dgbrowski, Metodologia... s. 417; J. Kotarbifiska, Kontrowersja..., s. 40). Przewrotnie
spytam — czy nie na tym wlasnie fundamencie stoja reguly badan klinicznych i dopuszczania lekéw do obrotu?
| drobiazgowo odpowiem — owszem, po to napisalem wyraznie i drobiazgowo dlaczego i na jakich warunkach warto
odstgpi¢ od tych regul, a w istocie nieco zmodyfikowaé je pod drobiazgowo przeprowadzong identyfikacje potrzeb
i probleméw zwiazanych ze specyfikg marihuany w lecznictwie. I po to prowadzitem dyskurs z gremiami opiniujacymi,
ktérych zarzuty potraktowaé mi przyszio co najwyzej jako tatwa symulacje surowych i drobiazgowych testow koncepcji,
i to w wigkszos$ci na poziomie racjonalnosci myslenia, uzasadnienia teoretycznego niz konsekwencji spotecznych w ocenie
skutkow regulacji.

152 Mowiac (mam nadzieje) przystepniej: tresé norm prawnych obowiazujacych w danym miejscu i czasie nie moze stuzy¢
do opisu rzeczywistosci wedtug kryterium prawdy i fatszu. Normy prawne jesli co$ stwierdzaja empirycznego, to tylko to co
ludzie w danym miejscu i czasie uwazaja za swoje obowiagzki i prawa (np. normatywna klasyfikacja marihuany jako
narkotyku nieprzydatnego w medycynie niczego o jej wilasciwosciach medycznych i1 narkotycznych na poziomie
empirycznym nie dowodzi, poza moze przekonaniami grupy ludzi na ten temat). Uchwalenie normy nie wymaga dowodu
prawdy tylko wtadzy. Do wszelkich twierdzen na poziomie uzasadnienia empirycznego konieczne sg dowody — zdania
o0 faktach, wobec ktorych potencjalnie cho¢by mozna stwierdzi¢ czy sa prawdziwe czy falszywe, tj. zakladaja mozliwosé
»eksperymentu falsyfikujacego” o rozstrzygajacym znaczeniu w tym sensie, ze jeSli stwierdzimy ich falszywosé,
to na poziomie uzasadnienia empirycznego odrzucamy je jako nieracjonalne. Pisze o tym Popper, Logika... s. 80-81. Normy
prawne takiej procedury nie zakladaja, sa niefalsyfikowalne, i jako takie nie moga by¢ zaliczone do bazy empiryczne;j.
Po zdania falsyfikujace poglady wyrazane w obozie wiladzy co do braku bezpieczenstwa i skutecznosci marihuany
w wybranych wskazaniach ,,pozarejestracyjnych” mozna siggna¢ do: F. Grotenhermen, K. Miiller-Vahl: The Therapeutic
Potential of Cannabis...; F Grotenhermen, Review... . Brak z kolei w sformutowanych ocenach (ktore aspiruja wszakze do
bycia opisami) mozliwosci falsyfikacji zdan wskazujacych wyzszo$¢é modelu farmaceutycznego nad dedykowanym w drodze
rozstrzygajacego eksperymentu falsyfikujacego — bowiem te przyjmuje si¢ jako ,,prawdziwe z mocy prawa”. A co do wyboru
konkurencyjnych teorii (modeli), moim zdaniem, madrze jest przyja¢ taka, ktora przedstawiona jest w sposob bardziej
podatny na falsyfikacje. Swiadomie rezygnuje tu z rozwazan kwestii prawdopodobienstwa czy logiki celow, nie tylko
z uwagi na ograniczona (nadwyr¢zona juz znacznie) obj¢to$¢ utworu i pewna jednak obawe o wiasne braki warsztatowe
do formutowania sensownych pogladéw w tej materii, ale tez z uwagi na to, ze tak naprawde zaden z dyskutantéw nie
dostarczyt mi ku temu powaznych powodow.

158 Madrze jest ,,dazyé do rozwigzywania dysonansu poznawczego tak by prawda nie doznata przy tym uszczerbku”
(K. Szaniawski, Racjonalnos¢... s. 13).
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racjonalnego myslenia jako podstawy racjonalnego dziatania™*. Przyznanie racji twierdzeniom zanim
przejda surowe testy prawdziwosci jest zaprzeczeniem racjonalnej postawy w zyciu zbiorowym™,

a tak wlasnie zachowali si¢ politycy w pracach legislacyjnych.

Prezentowany model moze byé =zly, bledny™®, albo co najmniej nienajlepszy,
ale z perspektywy racjonalnosci wyboru propozycja jest obroniona, poniewaz na poziomie koncepcji
(racjonalnego myslenia) nie udowodniono bledow, nie wykazano irracjonalnosci. Po prostu
nie sformutowano przekonujacych argumentow na poziomie uzasadnienia empirycznego,
ze proponowany model jest nieracjonalny. Wydaje sig, ze tego nalezy wymaga¢ od profesjonalnych
uzasadnien na polu nauki, racjonalnej argumentacji, a inzynierii spotecznej realizowanej za pomoca
prawa zwlaszcza. Na poziomie uzasadnienia empirycznego — w kontekscie oceny skutkow regulacji —
nie podjeto proby rzetelnej analizy, od poczatku usitujagc nieudolnie zdyskwalifikowa¢ model
z powodow formalnych, aby ostatecznie demokratyczng wigkszoscig ucigé temat. Co wiecej, mozna
odnies¢ wrazenie, ze nie zadano sobie nawet trudu aby przeczyta¢ ze zrozumieniem uzasadnienie
projektu i przygotowac si¢ merytorycznie do dyskusji. Zarzuty sformutowane na poziomie logicznych
konsekwencji koncepcji sa w istocie zakamuflowanymi zarzutami pod adresem jej uzasadnienia

empirycznego, do oceny ktérego ich autorzy nie dysponowali zadng bazg.

Warszawa, 19 czerwca 2017 r.

1% Juz od ponad 30 lat mawia sie, ze ,,zwolennicy racjonalnosci nie maja tatwego zycia” (Tamze, s. 7).

155 J. Kotarbinska, Kontrowersja..., s. 40.

1% Nie wykluczam przeciez, ze projekt, czy nawet sam model zawiera sprzecznoici logiczne przez nikogo dotad
nie podniesione, ze koncepcja nie zostata poki co poddana testom wystarczajaco drobiazgowo, a probowano ja jedynie
zmarginalizowaé, przypisujac jej znaczenia i wyprowadzajac konsekwencje logiczne bez — powiedzmy sobie szczerze —
rozumowo uzasadnionych podstaw. Przyjme naturalnie wszelka krytyke i ze wszech miar bedg starat si¢ zaproponowac
rozwiazanie o jak najwyzszym stopniu zgodnosci systemowej; na wybiegi konwencjonalistyczne chyba nawet nie ma
tu specjalnie miejsca (zob. przypis 123). Nalezy zwroci¢ tez uwage, ze wszelkie stuszne legislacyjnie uwagi, mogace
stanowi¢ sprzecznos$¢ lub niescistos¢ artykulacji prowadzity do przedstawienia formalnie (auto) poprawki z uzasadnieniem,
zgodnie z zamystem prac na projektem ustawy (zob. przypis 124). To czego nam jako projektodawcom na pewno nie mozna
zarzuci¢ to brak gotowosci 1 zaangazowania w wyjasnianie koncepcji i doskonalenie projektu.
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