KANCELARIA SENATU

BIURO LEGISLACYJNE

Warszawa, dnia 26 czerwca 2017 r.

Opinia do ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz ustawy
o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobow medycznych

(druk nr 536)

l. Cel i przedmiot ustawy

Zasadniczym celem opiniowanej ustawy jest uregulowanie kwestii zwigzanych

z dopuszczeniem stosowania tzw. marihuany w celach medycznych.

W mysl art. 33a ust. 1 dodawanego do ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu
narkomanii, ziele konopi innych niz wtdkniste, wyciagi, nalewki farmaceutyczne, wszystkie
inne wyciagi z konopi oraz zywica konopi innych niz wiokniste beda mogly stanowic¢
surowiec farmaceutyczny przeznaczony do sporzadzania tzw. lekéw recepturowych.
Warunkiem dopuszczenia tego surowca do obrotu bedzie uzyskanie pozwolenia wydanego
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych.

Z wnioskiem o wydanie pozwolenia bedzie mogl wystapi¢ podmiot odpowiedzialny
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne tj. przedsigbiorca
w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej lub
podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Pozwolenie wydawane bedzie na 5 lat.

Ustawa okresla ponadto elementy wniosku o wydanie pozwolenia (art. 33c) oraz
wskazuje przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktore znajda odpowiednie zastosowanie
do procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego

w postaci ziela konopi innych niz wtokniste (art. 33b ust. 2).
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Dodawany do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii art. 33c ust. 3 zawiera
upowaznienie dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia w rozporzadzeniu
wzoru wniosku oraz szczegOlowego zakresu danych i wykazu dokumentéw objetych
wnioskiem o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do sporzadzania lekow
recepturowych w postaci ziela konopi innych niz widkniste oraz wyciggdéw, nalewek

farmaceutycznych, innych wyciaggdéw z konopi oraz zywicy konopi innych niz widkniste.

W mysl art. 33d ust. 1 dodawanego do ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii
wytwarzanie substancji czynnej przeznaczonej do produkcji surowca farmaceutycznego
w postaci ziela konopi innych niz widkniste obejmowac bedzie rozdrabnianie wysuszonych
czesci roslin oraz wykonywanie operacji fizyko-chemicznych prowadzacych do powstania tej
substancji w tym ekstrakcji oraz pakowanie w opakowania zbiorcze. Wytwarzanie surowca
farmaceutycznego obejmowa¢ bedzie natomiast przepakowanie substancji czynnej
z opakowan zbiorczych w opakowania, w ktérych surowiec bedzie dostarczany do aptek
(art. 33d ust. 3). Do obu rodzajow dziatalno$ci znajda zastosowanie przepisy ustawy — Prawo

farmaceutyczne.

Opiniowana ustawa nowelizuje ponadto ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, przesadzajac, ze leki recepturowe przygotowane z surowcow farmaceutycznych
w postaci ziela konopi innych niz widkniste oraz wyciaggow, nalewek farmaceutycznych,
a takze wszystkich innych wyciggow z konopi innych niz widkniste oraz zywicy konopi

innych niz widkniste, nie beda objete refundacja (art. 2).

Ustawa wejdzie w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia (art. 3).

1. Przebieg prac legislacyjnych

Projekt ustawy (druk sejmowy nr 812 i 812-A) pochodzit z przedtozenia poselskiego.
Byl on przedmiotem prac sejmowej Komisji Zdrowia. Projekt zaktadat w szczego6lnosci
stworzenie Narodowego Systemu monitorowania niedopuszczonych do obrotu produktow
konopi stosowanych w celach medycznych, a takze usunigcie ziela konopi innych niz
wlokniste oraz zywicy konopi z wykazu §rodkow odurzajacych zawartego w zataczniku nr 1
do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. Ostatecznie komisja w swoim sprawozdaniu (druk

sejmowy nr 1270) przyjela odmienng od pierwotnie proponowanej koncepcj¢ prawnego



uregulowania wykorzystania konopi w celach medycznych. Sejm uchwalil ustawe na 44.

posiedzeniu w dniu 22 czerwca 2017 r. w brzmieniu zawartym w sprawozdaniu komisji.

I11.  Uwagi szczegolowe

1) Art. 33b ust. 2 dodawany do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii — w zwiagzku
z tym przepisem nasuwa si¢ watpliwos¢ co ustawodawca ma na mysli stanowigc, ze do
wniosku 1 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego w postaci
konopi majg znalez¢ odpowiednie zastosowanie réwniez przepisy art. 36 ustawy — Prawo
farmaceutyczne dotyczace pozwolen, o ktorych mowa w art. 20 tej ustawy. Przepis art. 36
ustawy — Prawo farmaceutyczne okre$la zasady wnoszenia oplat za roznego rodzaju wnioski
zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage,
ze w art. 20 ustawy — Prawo farmaceutyczne, do ktérego nastepuje odestanie, nic ma mowy
o pozwoleniach, ale o wniosku o dopuszczeniu do obrotu. Sformutowanie ewentualnej
propozycji poprawki wymaga¢ bedzie wyjasnienia jaka byla wola ustawodawcy

w odniesieniu do wskazanego przepisu.

2) Przepis art. 33b ust. 3 dodawany do ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii
przewiduje, ze do surowca farmaceutycznego, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy
rozdzialu 3 1 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne. Przepis art. 33b ust. 1 ustawy
o przeciwdzialaniu narkomanii nie dotyczy jednak bezposrednio surowca farmaceutycznego,
ale stanowi, ze wniosek o wydanie pozwolenia, zmiang danych stanowigcych podstawe jego
wydania 1 zmian¢ terminu wazno$ci pozwolenia sklada si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wydaje sig,
ze wola ustawodawcy byto odestanie do przepisu art. 33a ust. 1 ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii, ktory przewiduje w szczegolnosci, ze ziele konopi innych niz widkniste, wyciagi,
nalewki oraz Zzywica konopi moga stanowi¢ surowiec farmaceutyczny przeznaczony do

sporzadzania lekoéw recepturowych. Jesli tak to wskazana bylaby korekta odestania.

Propozycja poprawki:

w art. 1, w art. 33b w ust. 3 wyrazy ,,0 ktérym mowa w ust. 1” zastgpuje si¢ wyrazami



,,0 ktorym mowa w art. 33a ust. 17;

3) Przepis art. 33c ust. 3 dodawany do ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii zawiera
upowaznienie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia w rozporzadzeniu
wzoru whniosku oraz szczegdétowego zakresu danych i wykazu dokumentoéw objetych
wnioskiem o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do sporzadzania lekow
recepturowych w postaci ziela konopi innych niz widkniste oraz wyciggdéw, nalewek
farmaceutycznych, innych wyciggdw z konopi oraz zywicy konopi innych niz wtokniste.
W zwigzku z tym przepisem nasuwa si¢ pytanie czy ustawodawca stanowigc o ,,wniosku”
1,,wniosku o dopuszczenie do obrotu” ma de facto na mys$li wniosek o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w szczegdlnos$ci w art. 33a ust. 1 1 art. 33c ust.
1, czy moze ustawodawca chcial upowazni¢ ministra do okreslenia wzoru jakiego$ innego
wniosku? Jesli celem przepisu jest upowaznienie ministra do okre$lenia wzoru wniosku
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego w postaci
konopi to =zasadne wydaje si¢ ujednolicenie terminologii w celu wyeliminowania
ewentualnych watpliwos$ci interpretacyjnych. Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze w mysl § 10
Zasad techniki prawodawczej do oznaczania jednakowych poje¢ nalezy uzywac jednakowych
okreslen, a réznych poje¢ nie oznacza si¢ tymi samymi okresleniami. Istotne przy tym jest, ze
opiniowana ustawa stanowi o rdéznego rodzaju wnioskach, w szczegdlnosci w dodawanym
do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii art. 33b ust. 1 mowa jest nie tylko o wniosku
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego w postaci
konopi, ale takze o wniosku o zmian¢ danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia
1 wniosku o zmiang terminu waznos$ci pozwolenia. W zwiazku z powyzszym celowe wydaje
si¢ jednoznaczne wskazanie do okre$lenia wzoru jakiego wniosku zostat upowazniony

minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Propozycja poprawki:

w art. 1, w art. 33c ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego
przeznaczonego do sporzadzania lekow recepturowych w postaci ziela konopi innych

niz wtokniste oraz wyciaggdw, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych



wyciggébw z konopi innych niz widkniste oraz zywicy konopi innych niz widkniste,
o ktorych mowa w zatgczniku nr 1 do ustawy, oraz szczegdtowy zakres danych i wykaz
dokumentow objetych tym wnioskiem, majac na wzgledzie specjalne wymagania
dotyczace wlasciwego stosowania, bezpieczenstwa pacjenta oraz konieczno$é

zapewnienia ochrony zdrowia publicznego.”;

4) W mys$l dodawanego do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii art. 33d ust. 1
dziatalno$¢ polegajaca na wytwarzaniu substancji czynnej przeznaczonej do wytwarzania
surowca farmaceutycznego w szczegolnosci w postaci ziela konopi innych niz widkniste
podlega¢ bedzie wymaganiom Dobrej Praktyki Wytwarzania substancji czynnych.
W zwigzku z tym, zZe pojecie wymagah Dobrej Praktyki Wytwarzania nie zostato
zdefiniowane w ustawie o przeciwdzialaniu narkomanii nalezatoby rozwazy¢ przyjecie
poprawki o charakterze doprecyzowujacym przepis poprzez wskazanie, ze chodzi
o wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania w rozumieniu przepisow wydanych na podstawie

ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Podobna uwaga dotyczy art. 33d ust. 3, zgodnie z ktérym wytwarzanie surowca
farmaceutycznego podlega¢ bedzie wymaganiom Dobrej Praktyki Wytwarzania produktow

leczniczych.

Propozycje poprawek:

w art. 1, w art. 33d w ust. 1 po wyrazach ,,wymaganiom Dobrej Praktyki Wytwarzania
substancji czynnych” dodaje si¢ wyrazy ,,, o ktorych mowa w przepisach wydanych na

podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne”;

w art. 1, w art. 33d w ust. 3 po wyrazach ,,wymaganiom Dobrej Praktyki Wytwarzania
produktow leczniczych” dodaje si¢ wyrazy ,,, o ktorych mowa w przepisach wydanych na

podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne”.

Iwona Kozera-Rytel

Glowny legislator



