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Projekt
Ustawa zdnia ....ceevvvvvvvvnnnennnnnnnn.

0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii

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

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

Rozdzial 4a

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

Art. 30a

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

2. Zadaniem Narodowego Systemu jest monitorowanie i nadzor nad stosowaniem konopi w celach
medycznych oraz wspieranie badan naukowych w zakresie oceny skuteczno$ci i bezpieczenstwa
prowadzonych terapii oraz stosowania przetwordéw ziela i zywicy konopi, na zasadach okreslonych
W niniejszym rozdziale.

3. Bez uszczerbku dla postanowien art. 2 - 3 ustawy zadania Narodowego Systemu realizuje si¢
W szczegdlnosci poprzez:

1) pozyskiwanie danych epidemiologicznych temat uzywania przetworow ziela i zywicy konopi
w celach medycznych oraz informacji na temat ich skuteczno$ci oraz bezpieczenstwa
stosowania w terapii,

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

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

Art. 30b

1. Nie stanowig obrotu produktami leczniczymi, o ktérym mowa W przepisach ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001r. prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126 poz. 1381 ze zm.) prowadzone na
podstawie przepisdéw niniejszego rozdzialu uprawa konopi oraz zbidr ziela izywicy konopi
przetwarzanych, przerabianych i stosowanych pod nadzorem lekarza, zgodnie z aktualng wiedza
medyczna, w celu lagodzenia objawow dzialan niepozadanych lub w charakterze alternatywy
terapeutycznej dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu, ktorych skutecznosé w
indywidualnych przypadkach nie jest wystarczajaca.

2. Uprawa, zbidr ziela i zywicy konopi oraz ich przetwarzanie, przerob i stosowanie na zasadach
okreslonych przepisami niniejszego rozdziatu nie stanowi dzialalnosci gospodarczej w rozumieniu
art. 38 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w ust. 1.
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3. Do badan naukowych w zakresie, o ktérym mowa w art. 30a ust. 2 w ramach Narodowego Systemu
nie stosuje si¢ przepisoOw Rozdziatu 2a ustawy, o ktérej mowa w ust. 1. Dane uzyskane w ramach tych
badan nie moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

4. Bez uszczerbku dla przepisow rozdzialu 2 — 4 ustawy oraz przepisOw ustawy, o ktérej mowa
wust. 1, zadania w ramach Narodowego Systemu mogg by¢ wspdlnie realizowane
i wspotfinansowane rowniez przez grupy samopomocy o0sOb uzaleznionych, jednostki naukowe,
fundacje, stowarzyszenia i inne podmioty zainteresowane dziataniem w ramach Narodowego Systemu.
Wspblpraca instytucjonalna moze by¢ podejmowana na podstawie porozumien, wytycznych i innych
aktow prawa wewnetrznego okre§lonych w ustawach.

5. Grupy samopomocy o0séb uzaleznionych w ramach Narodowego Systemu dzialajg na zasadach
okreslonych w ustawie Prawo o stowarzyszeniach.

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

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

Art. 30c

1.Prowadzenie terapii z zastosowaniem niedopuszczonych do obrotu przetwordw ziela 1 zywicy
konopi dozwolone jest zgodnie z ocena lekarza we wskazaniach okre§lonych w art. 30b ust.1 pod
warunkiem zgtoszenia do rejestru, o ktorym mowa w ust.6.

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

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

1) zapewnia¢ udzielenie pacjentowi, wedle jego indywidualnych potrzeb, zgodnej z aktualng
wiedza medyczng informacji na temat bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania przetworow
w terapii, aprzed jej rozpoczeciem uzyskaé pisemng zgode pacjenta lub jego prawnego
opiekuna,

2) wystawia¢ dokumenty zapotrzebowania na stosowane przetwory z uwzglednieniem postaci
i dawkowania, w iloSci nie wigkszej niz wystarczajaca na 120-dniowa kuracje, zgodnie z
urzedowym wzorem albo za posrednictwem urzedowego systemu teleinformatycznego,

3) prowadzi¢ dokumentacj¢ medyczng pacjenta zgodnie z odrgbnymi przepisami,

4) zapewnia¢ odpowiednie warunki udzielania $wiadczen w ramach prowadzonej terapii,
W szczegllnosci mozliwos¢é niezwlocznego kontaktu z lekarzem dla uzyskania informacji,
mozliwo$¢ zgloszenia dzialan niepozadanych, uzyskania pomocy w zwiagzku z zakonczeniem
lub rezygnacja z udziatu w terapii,

5) prowadzi¢ ewidencj¢ zuzycia, zapotrzebowania i zrodet zaopatrzenia oraz zglasza¢ te dane do
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wykazu w okresach kwartalnych - na podstawie wystawionych dokumentow zapotrzebowania
lub za posrednictwem urzedowego systemu teleinformatycznego,

6) zglasza¢ informacje o dziataniach niepozadanych produktow leczniczych zgodnie
zwymogami art. 36b-f ustawy, o ktorej mowa w art. 30b ust. 1, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zdarzen niespodziewanych oraz zdarzen, co do ktérych zachodzi podejrzenie,
ze sg spowodowane zastosowaniem przetworow ziela i zywicy konopi,

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

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

5. W przypadku wystapienia w ramach terapii ci¢zkiego niepozadanego dziatania produktu
leczniczego lub dziatan niepozadanych spowodowanych przez zastosowane przetwory ziela i zywicy
konopi lekarz prowadzacy obowigzany jest, niezaleznie od obowigzkéw wynikajgcych z odrebnych
przepisow, zglosi¢ do rejestru szczegdlowe informacje na temat zdarzenia w ciggu 24 godzin od
powzigcia informacji, a organ prowadzacy rejestr niezwlocznie zamieszcza informacje w
odpowiednim wykazie.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr w postaci bazy danych zapisanej na
informatycznych no$nikach danych w rozumieniu przepisoéw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
0 informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565).
Rejestr jest jawny. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego
rejestru jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwa w zakresie systeméw informacyjnych w ochronie
zdrowia. Koszty prowadzenia rejestru sg finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem
jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

7. W rejestrze umieszcza si¢ dla kazdego podmiotu:

1) adres placowki,

2) liczbe pacjentéw w biezacym kwartale z uwzglednieniem wskazan,

3) dane lekarzy wedtug specjalizacji,

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

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

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

1) dane zglaszajacego,

2) dane lekarzy prowadzacych terapi¢ z uwzglednieniem specjalizacji,

3) liczbe pacjentéw uczestniczacych w terapii w biezacym kwartale z uwzglgdnieniem wskazan,
4) szacowane zapotrzebowanie ziela i zywicy konopi na potrzeby terapii w biezacym kwartale.
9. Zgloszenie ujawnionych dziatan niepozadanych zawiera informacje wymagane przepisami

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

11. Zgloszenie sktada si¢ na urzgdowym formularzu albo za posrednictwem urzgdowego systemu
teleinformatycznego. Zgloszenie podlega optacie, ktora stanowi dochod budzetu panstwa. Wniosek
0 wykreslenie z wykazu oraz zgloszenie dziatan niepozadanych sg wolne od optat.

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

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

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

15. Organ prowadzacy rejestr dokonuje wykreslenia wpisu:

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

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

16. Odmowa dokonania wpisu podmiotu i wykreslenic podmiotu nastepuje w drodze decyzji
administracyjnej. Podmiot wykreSlony z przyczyn, o ktéorych mowa w ust. 15 pkt 1, moze ponownie
dokona¢ zgloszenia w takim samym zakresie nie wczeSniej niz po uptywie 3 lat od dnia wydania
decyzji o wykresleniu.

17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasigegnieciu opinii ministra wlasciwego do spraw
cyfryzacji okresli w drodze rozporzadzenia szczegdlowy sposob prowadzenia rejestru i udostepniania
danych z rejestru, w tym wzoér urzedowego formularza zgloszenia i aktualizacji danych wraz
Zz wykazem dolfaczonych dokumentéw, wzor zapotrzebowania, o ktdrym mowa w ust. 3 pkt 2, majac
na uwadze wymogi dostepnosci 1 wlasciwego funkcjonowania urzedowego systemu
teleinformatycznego, wymogi ochrony danych osobowych oraz standardy prowadzenia baz danych dla
celéw monitorowania zgodnych z przepisami o systemie informacji w ochronie zdrowia, kierujac si¢
potrzeba utatwienia dokonywania zgtoszen i dostepu do informacji.

18. Minister wiasciwy do spraw zdrowia po zasi¢gni¢ciu opinii ministra wlasciwego do spraw
finanséw publicznych okresli w drodze rozporzadzenia wysoko$¢ oplat za zgtoszenie i aktualizacje
danych, majac na uwadze koszty prowadzenia rejestru i funkcjonowania Narodowego Systemu.

Art. 30d

1. Uprawa konopi oraz zbidr ziela i zywicy konopi innych niz wtokniste w celu stosowania na
potrzeby terapii w ramach Narodowego Systemu jest dozwolona po uzyskaniu zezwolenia
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na miejsce uprawy i zbioru.
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2. Powierzchnia uprawy konopi oraz ilo$¢ zbioru ziela i zywicy konopi innych niz wiokniste w ramach
Narodowego Systemu nie moga przekraczac¢ zapotrzebowania 0sob uczestniczacych w terapii na okres
120 dni kuracji z uwzglednieniem wymagan Dobrej Praktyki Uprawy i Zbioru. Zapotrzebowanie
okresla indywidualnie dla kazdej osoby lekarz prowadzacy terapi¢, z uwzglednieniem obowiazkow
okreslonych w art. 30c ust. 1-3.

3. Nie wymaga zezwolenia przetwarzanie i przerob ziela i zywicy konopi innych niz wtokniste
uzyskanych z zachowaniem warunkoéw zezwolenia wydanego na podstawie ust. 1 i 2 na potrzeby
zastosowania w ramach terapii lub badan.

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

5. Zezwolenie, o ktorym mowa Ww ust. 1 na potrzeby wskazanej imiennie osoby lub grupy osob
uczestniczacych w terapii moze uzyskac osoba fizyczna bedaca pacjentem, opiekunem prawnym lub
faktycznym pacjenta, fundacja prowadzaca dziatalno$¢ na rzecz pacjentéw lub organizacja spoteczna
na rzecz swoich cztonkéw, a takze jednostka naukowa w ramach dziatalnosci statutowej, ktore
spetniajg warunki okreslone przepisami niniejszego rozdziatu.

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

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

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

3) zatrudnia pracownika odpowiedzialnego za zagwarantowanie kontroli zgodno$ci norm i warunkoéw
produkcyjnych oraz jako$ciowych surowcow i przetworow uzyskiwanych na cele terapii z Dobra
Praktyka Uprawy i Zbioru, w tym archiwizacje probek i dokumentacje oceny spelnienia tych
warunkow zezwolenia dla kazdej partii przetworu, lub zawart umowe z jednostka naukowa w tym
przedmiocie,

4) zapewnia warunki uprawy, zbioru i przechowywania uniemozliwiajace osobom nieupowaznionym
dostep do uprawy, surowcow objetych zbiorem i sporzadzanych przetwordw,

5) zapewnia sposob i1 warunki nalezytego ewidencjonowania zbioru i zuzycia,

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

7. Zezwolenie wydaje si¢ na czas okreslony, nie dtuzszy niz 12 miesiecy.

8. Zezwolenie okresla:

1) miejsce uprawy i przechowywania zbiorow,

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

4) termin waznosci zezwolenia.
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9. Do zezwolen wydawanych w trybie okre§lonym w ust. 1-2, art. 39 ust. 1-2 i 7-8 stosuje si¢
odpowiednio. Organem wyzszego stopnia jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny. Do podmiotow
posiadajacych zezwolenie, o ktorych mowa w ust. 1, art. 44 ust. 1 i art. 44a ustawy stosuje si¢
odpowiednio.

10. Za udzielenie i zmiang zezwolenia pobierane sg optaty, ktore stanowia dochod budzetu panstwa.

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

12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiggnig¢ciu opinii Komendanta Gtéwnego Policji oraz
Gltownego Inspektora Farmaceutycznego okresli w drodze rozporzadzenia szczegdlowe dane objete
wnioskiem o wydanie zezwolenia, 0 ktorym mowa w ust. 1, w tym wzor wniosku i wykaz
dokumentow dotgczonych do wniosku, warunki uprawy, zbioru i przechowywania i niszczenia
srodkow odurzajacych, szczegdtowe warunki dziatania grup samopomocy, zakres obowiazkow osoby
odpowiedzialnej oraz ustug jednostki naukowej, w tym warunki i sposdb przeprowadzania kontroli
jakosci farmaceutycznej lub innych norm jako$ciowych i produkcyjnych, a takze wzory i sposéb
prowadzenia ewidencji, szczegotowy sposoéb gromadzenia, przechowywania i przekazywania
informacji, kierujac si¢ potrzeba zapewnienia odpowiedniej kontroli uprawy i zbioru oraz
zabezpieczenia srodkow odurzajgcych przed dostepem osdb nieupowaznionych, zapewnienia kontroli
jakosci i bezpieczenstwa stosowanych przetworow zgodnie z aktualnym stanem wiedzy, majac na
wzgledzie poszanowanie praw pacjenta oraz zasadg sprawnosci postgpowania.

14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiggnigciu opinii ministra wlasciwego do spraw
finansow publicznych okresli w drodze rozporzadzenia wysoko$¢ i sposdb pobierania optat za
wydanie i zmiang¢ zezwolenia, majac na wzgledzie koszty funkcjonowania Narodowego Systemu.

2) art. 33 ust. 2 otrzymuje brzmienie

2. Substancje psychotropowe grupy I-P mogg by¢ uzywane wylgcznie w celu prowadzenia badan,
a $rodki odurzajace grupy IV-N, z zastrzezeniem przepisow Rozdzialu 4a, wylacznie w celu
prowadzenia badan oraz w lecznictwie zwierzat — W zakresie wskazanym w zalgczniku nr 1
do ustawy.

Art. 2. Kierownicy urzedow obstugujacych organy podlegte ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia, spraw wewnetrznych oraz ministrowi sprawiedliwos$ci, a takze jednostek organizacyjnych
prokuratury, kazdy w zakresie swojego dziatania, okresla szczegétowy sposob postepowania
pracownikow urzedu z osobami podejmujacymi czynnosci okreslone w art. 30c-d, jak rowniez wobec
podejrzenia, ze czynno$ci sa wykonywane naruszeniem przepisOw ustawy, majac na uwadze
pierwszenstwo ochrony zdrowia i praw pacjenta przed innymi celami postgpowan prowadzonych
przez te urzgdy. Postanowienia okre§lajace sposob postepowania pracownikow nie moga naruszac
przepisOw ustaw.

Art. 3. Rada Ministréw na podstawie informacji uzyskanych od organow administracji rzadowe;j
przedstawi Sejmowi i Senatowi Rzeczypospolitej Polskiej w terminie do dnia 30 czerwca 2019 r.
sprawozdanie z dziatania przepisOw ustawy za okres od dnia ich wejscia w zycie do dnia 31 grudnia
2018r.

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

Strona 6 z 6



