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SEIM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VIII kadencja

Pan
Marek Kuchcinski
Marszalek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 36 ust. la regulaminu Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
skladam AUTOPOPRAWKE do poselskiego projektu ustawy:

- 0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii

(-) Piotr Liroy-Marzec

Posel na Sejm RP



Autopoprawka
do poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii

W projekcie ustawy z dnia 1 lutego 2016r., w brzmieniu po autopoprawce wniesionej 9 marca 2016r.:
1) wart. 1 pkt 1) w art. 30b ust. 4 1 5 otrzymujg brzmienie:

4. Bez uszczerbku dla przepiséw rozdziatu 2 — 4 ustawy oraz przepisdw ustawy, o ktorej mowa
wust. 1, zadania w ramach Narodowego Systemu moga by¢ wspdlnie realizowane
1 wspotfinansowane rowniez przez grupy samopomocy pacjentow pod nadzorem lekarza
prowadzacego terapig, o ktorej mowa w art. 30c, jednostki naukowe, fundacje, stowarzyszenia 1 inne
podmioty zainteresowane dzialaniem w ramach Narodowego Systemu. Wspdlpraca instytucjonalna
moze by¢ podejmowana na podstawie porozumien, wytycznych 1 innych aktéw prawa wewnetrznego
okreslonych w ustawach.

5. Grupy samopomocy, o ktorych mowa w ust. 4 dziatajg na zasadach okreslonych w ustawie Prawo
o stowarzyszeniach.

2) art. I pkt 1) wart. 30d ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Powierzchnia uprawy konopi oraz ilo$¢ zbioru ziela i Zywicy konopi innych niz widkniste w ramach
Narodowego Systemu nie moga przekraczac zapotrzebowania 0sob uczestniczgceych w terapii na okres
120 dni kuracji z uwzglednieniem wymagan Dobrej Praktyki Uprawy i1 Zbioru. Zapotrzebowanie
okresla indywidualnie dla kazdej osoby lekarz prowadzacy terapie, z uwzglednieniem obowigzkow
okreslonych w art. 30c ust. 1-3 oraz warunkow okreslonych w art. 5 ust. 1 Dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67).

3) wart. 1 pkt 1) w art. 30d ust. 6 pkt 3 otrzymuje brzmienie

3) zatrudnia pracownika odpowiedzialnego za zagwarantowanie kontroli zgodnosci norm 1 warunkow
produkcyjnych oraz jako$ciowych surowcow 1 przetworow uzyskiwanych na cele terapii z Dobrg
Praktyka Uprawy i Zbioru, w tym archiwizacje probek i dokumentacje oceny speinienia tych
warunkow zezwolenia dla kazdej partii przetworu, z uwzglednieniem warunkéw okre§lonych
przepisami wydanymi na podstawie ust. 12, lub zawarl umowg¢ z jednostkg naukowg w tym
przedmiocie,

4) wart. | pkt 1) w art. 30d ust. 8 otrzymuje brzmienie

8. Zezwolenie okresla:

1) miejsce uprawy i przechowywania zbiordw,

2) powierzchnig uprawy oraz ilos¢ surowcow objetych zbiorem w rozumieniu ust. 2,

3) osoby odpowiedzialne i uprawnione do czynnosci okreslonych w zezwoleniu z uwzglednieniem
warunkow okreslonych przepisami wydanymi na podstawie ust. 12

4) termin waznosci zezwolenia.



5) wart. 1 pkt 1) w art. 30d ust. 12 otrzymuje brzmienie

12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiggnigciu opinii Komendanta Glownego Policji oraz
Glownego Inspektora Farmaceutycznego okresli w drodze rozporzadzenia szczegdlowe dane objete
wnioskiem o wydanie zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, w tym wzor wniosku i wykaz
dokumentow dofaczonych do wniosku, warunki uprawy, zbioru i przechowywania i niszczenia
srodkéw odurzajacych, szczegotowe warunki dziatania grup samopomocy, zakres obowiazkéw osoby
odpowiedzialnej oraz uslug jednostki naukowej, w tym warunki i sposob przeprowadzania kontroli
jakosci farmaceutycznej lub innych norm jakosciowych i produkcyjnych, atakze wzory i sposob
prowadzenia ewidencji, szczegblowy sposéb gromadzenia, przechowywania i przekazywania
informacji, kierujac si¢ potrzebg zapewniemia odpowiedniej kontroli uprawy i zbioru oraz
zabezpieczenia srodkow odurzajacych przed dostgpem oséb nieupowaznionych, zapewnienia kontroli
Jakosci i bezpieczenstwa stosowanych przetworéw zgodnie z aktualnym stanem wiedzy, majac na
wzgledzie poszanowanie praw pacjenta oraz zasade sprawno$ci postgpowania, a takze zapewnienie
przestrzegania warunkow okre$lonych w art. 5 ust. 1 Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67).

6) w art. 1 pkt 2 projektu otrzymuje brzmienie
2) Art. 33 ust. 2 otrzymuje brzmienie

2. Substancje psychotropowe grupy I-P moga by¢ uzywane wylacznie w celu prowadzenia badan,
a srodki odurzajace grupy IV-N, z zastrzezeniem przepisow Rozdzialu 4a, wylacznie w celu
prowadzenia badan oraz w lecznictwie zwierzat — w zakresie wskazanym w zalaczniku nr 1 do

ustawy.

Uzasadnienie

Zmiany przedstawione w autopoprawce maja na celu dostosowanie projektowanych przepisow
do wymogow prawa Unii Europejskiej w zakresie i w sposéb uzgodniony z Biurem Analiz
Sejmowych Kancelarii Sejmu.

Przepisy w brzmieniu po autopoprawce uwzgledniaja normatywne wymogi okre§lone w art. 5 ust. 1
Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L
311 z 28.11.2001, str. 67), poprzez zapewnienie, ze odstgpstwo przewidziane przez ten przepis
dotyczy tylko sytuacji, w ktorych lekarz uzna, Ze stan zdrowia jego indywidualnych pacjentow
wymaga podania produktu, ktéry nie ma odpowiednika (produktu o tej samej substancji czynnej lub
ich kombinacji, w tej samej dawce, mocy 1 postaci) posiadajgcego pozwolenie na rynku krajowym lub
ktory jest niedost¢gpny na tym rynku.

Oswiadczenie

Oswiadczam, ze projekt ustawy po zmianach wprowadzonych autopoprawka jest zgodny z prawem
Unii Europejskiej.




