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1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Problem braku dostepno$ci preparatow z roslin konopi (tzw. ,,medycznej marihuany”) we wskazaniach, postaciach i dawkach
nieobjetych rejestracja produktéw leczniczych, wynikajacy z braku przepisow krajowych regulujacych kwestie medycznego
zastosowania konopi.

Przyczyny, charakter i skutki problemu zostaly szczegotowo zreferowane w uzasadnieniu do projektu ustawy.

Konieczno$c usuni¢cia wewnetrznej sprzecznosci przepisoéw ustawy w tym zakresie zglosil Sejmowi Trybunal Konstytucyjny
w postanowieniu sygnalizacyjnym S 3/15 z 17 marca 2015r.

Problem braku dostepnos$ci rzetelnych informacji z praktyki medycznej na temat skutecznosci, bezpieczenstwa, podazy (legalnej
i nielegalnej) i skali uzywania w celach medycznych réznych preparatéw z konopi. Jest to problem dla lekarzy, ktorzy dysponujac
wskazaniami wiedzy medycznej na temat sprawdzonych zastosowan, nie maja mozliwosci zasiegnigcia informacji z krajowej
praktyki, co z kolei dotyka pacjentow, ktorzy dysponuja taka wiedza z nielegalnej praktyki. Jest to rowniez problem z punktu
widzenia zdrowia publicznego i polityki lekowej — panstwo nie dysponuje danymi umozliwiajacymi racjonalne zarzadzanie
instrumentami ochrony zdrowia w tym obszarze.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Utworzenie panstwowego systemu monitorowania ,,niedopuszczonych do obrotu przetworow ziela i zywicy konopi stosowanych w
celach medycznych” i okreslenie szczegdlnych instrumentéw nadzoru nad wykorzystaniem w lecznictwie niedopuszczonych do
obrotu przetworow konopi (Narodowy System).

Pozostajac przy zatozeniu, ze substancje zawarte w konopiach moga by¢ w jakims stopniu uzalezniajace, ze brak jest wystarczajaco
potwierdzone] skutecznos$ci leczniczej i bezpieczenstwa ich stosowania, majac jednoczesnie na uwadze powszechne nielegalnie
uzywanie przetworow konopi w celu tagodzenia skutkdw ubocznych farmakoterapii (np. chemioterapii) czy symptomow
towarzyszacych nieuleczalnym chorobom (napady padaczkowe, bol) — uznajemy, iz kwestia stosowania konopi w lecznictwie
zasluguje na objecie szczegélnym, mozna powiedzie¢ ,,dedykowanym” nadzorem i systemem reglamentacji.

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

Projekt przewiduje wprowadzenie odstepstwa od wymogu rejestracji podyktowanego de facto interesem pacjenta, ale bez
uszczerbku dla prymatu konwencjonalnej medycyny opartej na dowodach w dopuszczaniu lekow do obrotu (marihuana nie
leczy zadnych chorob, poniewaz nie ma na to mocnych dowodéw, moze natomiast dziata¢ pomocniczo oraz zastepowac/wspieraé
leki niedziatajgce). Chodzi o stosowanie wylacznie w celu lagodzenia objawow dzialan niepozadanych stosowanych produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu lub stosowanie jako alternatywy terapeutycznej dla produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu, ktérych skutecznos¢ w indywidualnych przypadkach nie jest wystarczajaca.

Centralny rejestr podmiotéw prowadzacych terapi¢ w ramach Systemu umozliwia biezagcy monitoring i nadzér nad podmiotami
stosujgcymi niedopuszczone do obrotu przetwory konopi. Minister wykonujac delegacje ustawowa, okresli w drodze rozporzadzenia
odpowiedni mechanizm kontroli tego ,,obrotu” — panstwowy system teleinformatyczny, umozliwiajacy scentralizowane zarzadzanie
informacjami na temat zastosowan w ramach Narodowego Systemu.

Nadzor nad systemem zaopatrzenia sprawuje zasadniczo Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna — aparat administracyjny
wyspecjalizowany w kontroli rynku lekéw, aptek oraz jednostek naukowych prowadzacych badania ze srodkami odurzajacymi.




Model zaopatrzenia pacjentow i podmiotow prowadzgcych terapie realizowany jest ma podstawie zezwolenia wlasciwego
miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego — na uprawe i zbiér oraz zastosowanie dla pacjentow
uczestniczacych w terapii.

Mechanizm i warunki wydawania zezwolen oraz podzial zadan i odpowiedzialnosci zostaly obszernie zaprezentowane w
uzasadnieniu do projektu.

Projektowana regulacja gwarantuje lekarzowi mozliwos¢ legalnego i kontrolowanego zastosowania w ramach praktyki
zawodowej niezarejestrowanych przetworow z konopi u pacjentow, u ktorych brak jest odpowiedzi na konwencjonalng
farmakoterapie¢ lub gdy jest ona zbyt obcigzajaca, 0 ile tylko wskazania wiedzy medycznej wskazujg na mozliwo$¢ poprawy tym
sposobem stanu zdrowia lub jako$ci Zycia pacjenta. Projektowane rozwigzanie jest ukierunkowane na zagwarantowanie pacjentowi
mozliwos$ci uzyskania §wiadczenia zgodnego z wiedzg medyczna, a w szczeg6lnosci — uniezaleznienie pacjenta i lekarza od rynku
lekow i od decyzji podejmowanych niejako poza pacjentem i lekarzem.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

1. Modelowe elementy regulacji zastosowanych w innych panstwach:

Model Zrédta zaopatrzenia

Model uprawnienia Posta¢ roslinna (marihuana) Postaé leku
pacjenta gotowego
B1. Brak B2. Pacjent/ B3. Uprawniony B4. Marihuna w B5. Produkty
legalnych zrodet opiekun moze import marihuany | postaci roslinnej lecznicze
zaopatrzenia, uprawiaé na potrzeby terapii | uprawiana przez dopuszczone do
nielegalna podaz | marihuang na (import docelowy) | licencjonowanych | obrotu aptecznego
marihuany potrzeby terapii producentow
krajowych
Al. Szczegodlne -
wyia}cze?lie spod S Ca ) i )
regulacji
kryminalnych
oparte na diagnozie
A2. Szczegoblne -
wyla,cze?lie spod D, S, Ca D, Ca i )
regulacji
kryminalnych
(dokumentacja
medyczna,
potrzeby lecznicze)
A3. Autoryzacja -
pacjenta poprzez D Cz D,PL,S, Ca CZ NL,Ca | Cz D,NL,S,PL,
system recept Ca
PL 2016-2018 PL 2016-2018

Panstwa: S — Hiszpania, D — Niemcy, CZ — Czechy, NL — Holandia, Ca — Kanada, PL — Polska

Projektowany polski model zaopatrzenia i autoryzacji pacjenta (PL 2016-2018) jest synteza rozwigzan Kanadyjskich,
Niemieckich, Czeskich i Holenderskich.

D.CZ NL. Ca W projektowanym modelu mozliwa jest krajowa uprawa indywidualna jak i zorganizowana
T (licencjonowana), ale autoryzowana wylacznie poprzez system recept oparty o panstwowy rejestr
PL 2016-2018 oraz indywidualne zezwolenia w formie decyzji administracyjnej.




2. Poréwnanie modeli zastosowanych na $wiecie

Zrédlo zaopatrzenia Forma regulacji Zalety Wady Panstwa
Brak legalnych zrodet | Tolerancja dla Pacjenci i ich - Brak gwarancji jakosci
(pacjent moze nie indywidualnych upraw opiekunowie nie s medycznej surowca
podlegaci: karze na pacjen?a/op_)iekuna _ Scigani za uprawe na - Nie jest wymagany nadzor
podstawie np. na poziomie stosowania | wtasne potrzeby . Wybrane
, lekarza nad terapia
wskazan lekarza, prawa medyczne stany USA
deklaracji organizacji - Stabe zabezpieczenie przed Kanada
pacjentow) rekreacyjnym uzywaniem
Hiszpania
Tolerowane zrodta Szczegdlne wewngtrzne | - Konkurencja (dbatos¢) | - Kwestie jako$ci surowca )
zaopatrzenia regulacje krajowe producentéw o jak zalezne od wewnetrznych Niemcy
pacjentow W surowiec | (stanowe) lub najlepsza jako$¢ surowca | (niezunifikowanych) \(ls:ri;izzr:g
ro$linny (marihuang) | orzecznictwo - Pacjenci i ich regulacji prawnych
opiekunowie nie sg - Nie jest wymagany nadzor
Scigani za uprawe na lekarza nad terapia
wiasne potrzeby - Sredni poziom kontroli
medyczne . . .
i zabezpieczenia przed
uzytkiem rekreacyjnym
Zarejestrowany Na indywidualng recepte | - Wystarcza ogdlne - Duze koszty wynikajace
produkt leczniczy / (Rx) w aptece: regulacje rynku z ceny lekow, kosztow
Import docelowy - Postaé rodlinna farmaceutycznego importu, przechowywania Worvetki
(Marihuana) z Holandii | - Gwarancja jakoéci - Zwykle brak refundacji kr:jzenyE"e
- Sativex (zarejestrowany medycznej - Ograniczone zastosowanie | Szwajcaria
lek w UE) - Wymagany nadzor (wybrane choroby)
_ Syntetyczne THC lekarza, farmaceuty i utrudniona dostepnos¢
(zarejestrowany w USA) | - Brak ryzyka uzytku - Ograniczone substancje
rekreacyjnego Czynne w poréwnaniu
Z postacia roslinng
Panstwowe licencje Krajowe regulacje - Gwarancje jakosci
na punkty zapatrzenia | oparte na: i konkurencja pomig¢dzy Izrael
i dystrybucji licencjonowanymi - Koniecznos$¢ podjecia
- wskazaniu lekarza punktami o jak najlepsza | decyzji politycznej Kanada
jakos¢ surowca
- preskrypcji lekarskiej - Koszty powotania Czechy
- Wymagany nadzér i funkcjonowania inspekcji*
- dodatkowym rezimie lekarza Holandia
regulujacym produkcje i
dystrybucje (licencja)** | - Niskie ryzyko uzytku Polska
rekreacyjnego 2016-2018
(mozliwo$¢ odebrania
licencji)

* W mysl projektowanego rozwiagzania zadania nadzoru zostaja powierzone inspekcji farmaceutycznej na szczeblu wojewddzkim — model projektowanego
rozwigzania jest zgodny z systemem zezwolen uregulowanych w dotychczasowych przepisach o inspekcji farmaceutycznej.
** okreslony Scisty rezim zintegrowanego nadzoru nad produkcja, zaopatrzeniem i zastosowaniem.

Zrédia:

Pacula RL, F. CJ, Reichman DA, Terry-McElrath Y. State medical marijuana laws: understanding the laws and their limitations. Journal of Public Health Policy.
2002;23(4). Belackova V, Zabransky T. Péstovani lé¢ebného konopi - analyza zahrani¢nich zkusenosti z regulacniho a ekonomického hlediska [Medicinal Marijuana
Growing - Analysis of International Experience from Regulative and Economic Perspective]. Adiktologie. 2011;11(Suppl):28-39. Carillo DE. A Growing Trend:
Policy Diffusion of Medical Marijuana Laws in the American States. San Diego: San Diego State University; 2013. Barriuso MA. Cannabis social clubs in Spain: A
normalizing alternative underway. Amsterdam: Transnational Institute; 2011.




Podsumowujac, uregulowanie kwestii dostepnoéci w leczeniu medycznej marihuany nalezy do prawa krajowego.

Projektowany model:

1) 1laczy najlepsze dostepne rozwigzania zastosowane w modelach zagranicznych w sposob doskonale komponujacy si¢ z instytucjami
polityki zdrowotnej przewidzianymi polskim porzadkiem prawnym;

2) zapewnia monitorowanie sytuacji epidemiologicznej (farmakoepidemiologia), w dodatku czyni to w formie zinformatyzowanej, co
umozliwia dynamiczne obrazowanie mapy sytuacji (instrumenty kontrolno-nadzorcze sprzggnigte z systemem zbierania informacji);

3) zapewnia scisly nadzor administracji panstwowej na wszystkich punktach kontrolnych;

4) umozliwia wykorzystanie systemu monitorowania jako platformy komunikacji i wymiany danych z biezacej praktyki — $cista
wspolpraca lekarzy, pacjentow, instytucji naukowych 1 administracji,

5) przewiduje zmniejszenie barier dla instytucji naukowych,

6) zapenia dywersyfikacje zrodet zaopatrzenia, przec co eliminuje bariery dostgpnosci i ryzyko braku dostgpnosci,

7) zapewnia poszanowanie interesow chronionych na rynku farmaceutycznym (rozwdj, konkurencja, ochrona patentowa, bezpieczenstwo)

8) jasno okresla zrédla przychodow, z ktorych pokrywane beda koszty funkcjonowania (nazdor inspekcji, prowadzenie rejestru).

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddzialywanie
Ministerstwo Zdrowia Minister Zdrowia Nie dotyczy Podmiot zobowigzany do wydania dwoch
grup rozporzadzen (szczegdtowe warunki
zezwolen i optaty).
Mozliwoé¢ wydania wytycznych dla
podlegtych struktur (nadzoér nad
podmiotami leczniczymi, zbieranie danych).
Jednostka wlasciwa w )
zakresie systemow quntlrist' zobct)wiqzar]y dq prowa(}:ilzenla'
informacyjnych w rejestru i postgpowan zwigzanych z wpisem.
ochronie zdrowia
Policja Komendy wojewodzkie i Nie dotyczy Rozpoznanie operacyjne podmiotow
powiatowe korzystajacych z zezwolenia.
Podmiot zobowigzany do wydania opinii na
temat okreslenia w rozporzadzeniu i
Komendant Gtowny Policji egzekwowania warunkow zabezpieczenia
upraw i zbiorow.
Mozliwos¢ wydania wytycznych
kierowniczych (skuteczniejsze Sciganie).
Inspekcja Wojewoddzki Inspektor Nie dotyczy Wydawanie zezwolen, nadzor nad
Farmaceutyczna Farmaceutyczny (17) podmiotami korzystajacymi z zezwolenia —
model zgodny z systemem zezwolen w
dotychczasowych przepisach.
Glowny Inspektor Organ odwotawczy w postepowaniu o
Farmaceutyczny wydanie zezwolenia.

Podmiot zobowigzany do wydania opinii na
temat okreélenia i egzekwowania
warunkow:

- zabezpieczenia upraw i zbiorow,

- technicznych aspektéw procesu
zaopatrzenia, sporzadzania preparatow,
ewidencji itp.




Jednostki naukowe

Do oszacowania
2016-2018

Dane z panstwowego rejestru,
dane z wojewodzkich
inspektoratow (zezwolenia)

Prowadzenie badan jako$ci farmaceutyczne;j
dla podmiotow korzystajacych z zezwolenia
(dodatkowe przychody z dziatalno$ci
gospodarczej/statutowej).

Prowadzenie punktow zaopatrzenia na
podstawie zezwolen (dziatalno$¢ statutowa).

Mozliwos¢ prowadzenia niezaleznych
polskich badan naukowych, uniezaleznienie
polskich prac badawczo-rozwojowych od
zagranicznego kapitatu na rynku
medycznym.

Opracowanie standardéw jakosci i
bezpieczenstwa zaopatrzenia, udzial w
systemie monitorowania — chodzi o to, aby
strona trzecia, czyli wyspecjalizowany
podmiot prowadzacy badania i
dysponujacy wiedzg branzowq pelnil
funkcje doradcy i gwaranta zaréwno
wobec organu udzielajacego zezwolenia,
jak i wobec pacjentow..

Lekarze specjalisci

Do oszacowania
2016-2018

Dane z pafistwowego rejestru

Regulacja gwarantuje lekarzowi
mozliwosé legalnego i kontrolowanego
zastosowania w ramach praktyki
zawodowej niezarejestrowanych
przetworow z konopi u pacjentow, u
ktorych brak jest odpowiedzi na
konwencjonalng farmakoterapie lub gdy
jest ona zbyt obcigzajaca, 0 ile tylko
wskazania wiedzy medycznej wskazuja
na mozliwo$¢ poprawy tym sposobem
stanu zdrowia lub jako$ci zycia pacjenta.

- Obowiazek zgtoszenia do rejestru i
realizacji $wiadczen za posrednictwem
panstwowej bazy danych

- Obowiazek zgtaszania dziatan
niepozadanych

Stworzenie platformy komunikacji i
wymiany danych z biezacej praktyki
medycznej.

Pacjenci

Stwardnienie rozsiane
(ok. 40 000)

Padaczka (ok. 400 000)

Nowotwory
(ok. 140 000)

(.)

http://www.symfoniaserc.pl/sy
mfoniaserc.php?poz=Top/A/60

http://mww.rynekzdrowia.pl/U
slugi-medyczne/Eksperci-
roshie-liczba-chorych-na-
padaczke-wsrod-osob-
starszych,109131,8.html

http://onkologia.org.pl/nowotw
ory-zlosliwe-ogolem-2/

Pacjenci uzyskaja mozliwo$¢ skorzystania z
alternatywnych instrumentéw polityki
lekowej.

Usunigte zostang bariery w dostgpnosci do
terapii z wykorzystaniem medycznej
marihuany.

Zmniejszg si¢ koszty wynikajace z
zaopatrywania si¢ na czarnym rynku.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt powstawat od listopada 2014 roku, kiedy to zatozenia finansowe proponowanego modelu (optata skarbowa z tytulu
rozpatrzenia wniosku o wydanie zezwolenia) byty konsultowane w ministerstwie finansow.

Projekt zostal przeanalizowany i uzupeliony pod wptywem uwag instytucji opiniujacych projekty VII kadencji dotyczace tego
samego zagadnienia. Projekt probowano kilkukrotnie przedstawi¢ (2015 i 2016) i oméwi¢ w trybie roboczym roéwniez
pracownikom ministerstwa sprawiedliwosci, jednak nie uzyskano oczekiwanej pomocy.



http://www.symfoniaserc.pl/symfoniaserc.php?poz=Top/A/60
http://www.symfoniaserc.pl/symfoniaserc.php?poz=Top/A/60

Konsultacje wewnetrzne (pre-konsultacje) przeprowadzono w grupie tworzacej Koalicj¢ Medycznej Marihuany, gdzie rozwigzania
zyskaty aprobatg lekarzy specjalistow stosujacych marihuang w praktyce klinicznej (import docelowy marihuany z Holandii, Sativex)

badz zainteresowanych badaniami w tym temacie.

Wraz z opublikowaniem projektu i ztozeniem do Marszatka Sejmu 1 lutego 2016r. pojawity si¢ uwagi wymagajace dokonania

korekty w formie autopoprawki.

Projekt podlega konsultacjom w trybie i w zakresie wskazanym w piSmie BAS.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych 2016-2018

Skutki w okresie 2 lat od wejscia w zycie zmian [z1]

2016 2017 2018

Dochody ogélem 3500 000 3850 000 10 500 000
budzet panstwa 3500 000 3850 000 10 500 000
JST - - -
pozostate jednostki (oddzielnie) ) i} i}
Wydatki ogélem 2 863 000 1826 000 1826 000
budzet pafistwa 2 863 000 1826 000 1826 000
JST - - -
pozostate jednostki (oddzielnie) } } }

Saldo ogélem 637 000 2024 000 8674 000
budzet panstwa 637 000 2024 000 8674 000
JST - - -

pozostate jednostki (oddzielnie)

Nie dotyczy

(funkcjonowanie
systemu w latach
2016-2018 dostarczy
wiarygodnych
danych finansowych)

Lagcznie (2016-
2018)

17 850 000

17 850 000

6 515 000

6 515 000

11 335000

11 335000

Zrodta finansowania

Optaty od wnioskéw za wydanie i zmiang zezwolenia, za dokonanie i zmiang wpisu do rejestru.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodetl danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Komponenty wyliczen przedstawione sg na s. 25-26 uzasadnienia projektu.

Przyjeto $rednig wysokos$¢ rocznej optaty od pacjenta w kwocie 350 (trzysta pie¢dziesigt) ztotych —
potowa wysoko$ci optaty za wydanie przez Wojewoddzkiego Inspektora zezwolenia na stosowanie
srodkéw odurzajacych (ustawa o przeciwdziataniu narkomanii).

Przyjete zatozenia szacujg ostroznie, ze w ciggu pierwszego roku (2017) z systemu skorzysta rocznie 1-
2% potrzebujacych (ok. 10 000 pacjentéw) aby w 2018r. siggna¢ ok. 5 %. (ok. 30 000 pacjentow).




Dodatkowe informacie,

w tym wskazanie Nie prognozowano z uwagi na obiektywne trudno$ci w oszacowaniu wartosci rynku (wartosé¢
zrodet danych i nielegalnej podazy marihuany wg danych GUS wlicza si¢ w warto$¢ nielegalnej podazy wszystkich
przyjetych do obliczen | narkotykow).

zalozen

W zalozeniach rozwigzanie ma neutralny wplyw na rynek farmaceutyczny i rynek ochrony zdrowia,
przewiduje pewne wzmocnienie na rynku ushug laboratoryjnych.

Ocena wptywu na rynek jest jednym z elementéw oceny funkcjonowania regulacji w latach 2016-2018.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ | nie dotyczy

Wprowadzane Sg obcigzenia poza bezwzglednie X tak

wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej tabeli L] n!e

zgodnosci). [ nie dotyczy

(| zmniejszenie liczby dokumentéw X] zwigkszenie liczby dokumentow

] zmniejszenie liczby procedur X] zwigkszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

(] inne: [X] inne: konieczno$¢ odnotowywania informacji w zakresie

okreslonym przez rozporzadzenie w celu ich zbiorczego
przekazania w ramach realizowanych zadan

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ nie
[] nie dotyczy

Rejestr podmiotow i Swiadczen zdrowotnych (ministerstwo zdrowia)
e stworzenie i prowadzenie informatycznej bazy danych z dostgpem on-line
e dodatkowe postepowanie administracyjne w sprawie wpisu
o dodatkowe obowigzki przetwarzania danych

Wprowadzane obowiazki sprawozdawcze, informacyjne, zwigzane z wpisem i prowadzeniem rejestru nie powinny generowac
dodatkowych dokumentéw — poza wypelnianym elektronicznym formularzem. Dla obstugi tego elementu przewidziano dwa etaty w
ministerstwie zdrowia.

Zaktada sie rowniez, ze rozwigzanie nie spowoduje zwigkszenia procedur dla podmiotow zobowigzanych — z uwagi na fakt, iz dane o
ktorych mowa (dokumentacja medyczna, dokumentacja zaopatrzenia) podmioty w ramach realizacji zadan powinny odnotowywac¢ w
ramach swoich wewnetrznych zadan — odpowiednio do swoich kompetencji.

Duzym wyzwaniem dla Ministra Zdrowia bedzie stworzenie i wdrozenie rejestru — informatycznej bazy danych z dostepem on-line,
zgodnie ze standardami dokumentacji i przetwarzania danych w ochronie zdrowia.

System zaopatrzenia (panstwowa inspekcja farmaceutyczna) — dodatkowe postepowanie administracyjne w sprawie zezwolen. Na
poziomie wojewodzkiej inspekcji farmaceutycznej przewidziano dodatkowe postepowanie administracyjne oparte o ustawowe
kompetencje tych organéw. Do obstugi przewidziano po jednym etacie na wojewodztwo.

Wytyczne Kierownicze

Pewnym novum jest przepis kompetencyjny dajacy mozliwos¢ elastycznego podejscia do realizacji zadan Systemu poprzez
wydawanie wytycznych dla jednostek podleglych organom kierujacym administracja zaangazowana w realizacje zadan Systemu.
Pojawi si¢ konieczno$¢ opracowania i wydania aktéw kierowniczych okreslajacych krytyczne punkty i obszary funkcjonowania
Systemu.

9. Wplyw na rynek pracy

Utworzenie co najmniej po | pelnym etacie na wojewddztwo (wojewddzka inspekcja farmaceutyczna) i co najmniej 2 pelnych
etatow w Ministerstwie (Systemy informatyczne). Poza sektorem publicznym nie szacowano wptywu na rynek pracy. Brak danych

aby rozwigzanie mogto wywiera¢ negatywny wptyw na rynek pracy.




10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

X inne: przestepczosé

Mozna ostroznie zaktada¢ osiggnigcie juz w pilotazowym okresie 2016-2018 nastgpujacych wskaznikow
w dziedzinie ochrony zdrowia publicznego:

e zwigkszenie dostgpnosci terapii wspomagajacych leczenie,
Omowienie wptywu e precyzyjne monitorowanie sytuacji epidemiologicznej, dziatan niepozadanych itp.

e ograniczenie nielegalnej podazy marihuany stosowanej w celach medycznych,
e spadek popytu na nielegalng marihuane.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Termin 3 miesigcy do wejScia w zycie aktu prawnego wydaje si¢ wystarczajacy dla utworzenia zrgbow systemu rejestracji
podmiotéw prowadzacych dziatalnos$¢ lecznicza w zakresie terapii.

Po opublikowaniu w Dzienniku Ustaw podmioty zobowigzane moga przystapi¢ do przygotowania:
e  przepisow rozporzadzen (w tym konsultacji warunkéw udzielania zezwolen, prowadzenia rejestru, kalkulacji optat itp.)
e postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego W sprawie systemu informatycznego rejestru (przetarg nieograniczony)
e wymiany informacji z lekarzami, organizacjami pacjentow, konsultacji miedzynarodowych, konferencji naukowych

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow projektu nastapi poprzez:
e Sprawozdanie Rady Ministréw na podstawie art. 3. — do dnia 30 czerwca 2019 Rada Ministrow przedstawi sprawozdanie z
funkcjonowania Systemu w okresie petnych 2 lat (2017 1 2018)
e Publikacje naukowe dotyczgce monitorowania, bezpieczenstwa i skutecznosci
e Probe oceny optacalnosci funkcjonowania Systemu z punktu widzenia polityki lekowe;j
e Informacje od organizacji pozarzgdowych

Zaktada si¢ nastgpujace wskazniki:

e Liczba lekarzy i podmiotow leczniczych wpisanych do rejestru

e Liczba pacjentéw uczestniczacych w terapii

e Liczba wydanych zezwolen

e Poprawa dostgpnosci $wiadczen w wybranych wskazaniach (stwardnienie rozsiane, padaczka, nowotwory)
e Liczba nielegalnych upraw, i innych naruszen ustawy

Whytyczne kierownicze, o ktorych mowa w art. 2 pozwolg optymalizowa¢ dziatania instytucji pod katem umozliwienia oceny tych
wskaznikow.

13. Zataczniki (istotne dokumenty zrodtowe, badania, analizy itp.)

1) Uzasadnienie do projektu ustawy

2) Publikacje Zzrodtowe dostepne on-line:

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.

V. Belackova(red.) Medicinal Cannabis Availability Paper
https://ndarc.med.unsw.edu.au/sites/default/files/ndarc/resources/ DPMP%20Medicinal%20Cannabis%20Paper%2010th%20March%20
2015_0.pdf dostep z 29.02.2016r.




