PROJEKT

USTAWA

0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii

Art. 1. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z

2018 r. poz. 1030, 1490, 1669)

1) po art. 33d dodaje si¢ art. 33e w brzmieniu:

»Art. 33e. 1. Uprawa konopi oraz zbidr ziela 1 zywicy konopi innych niz widkniste w
celu wytwarzania substancji czynnej, o ktorej mowa w art. 30d ust. 1 moze by¢ prowadzona
wylacznie przez instytut badawczy w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
instytutach badawczych (Dz. U. z 2018 r. poz. 736) nadzorowany przez ministra wlasciwego

do spraw rolnictwa.

2. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z minister wiasciwym do
spraw zdrowia oraz minister wlasciwym do spraw wewnetrznych okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegdtowe warunki, zakres oraz $rodki ostroznosci konieczne przy

prowadzeniu uprawy, o ktorej mowa w ust. 1, a takze zasady kontroli prowadzonych upraw.”

2) w art. 45 po ust. 4 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,»J. Przepisu ust. 4 nie stosuje si¢ do upraw, o ktorych mowa w art. 33e.”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.



Uzasadnienie

1 listopada 2017 roku weszla w zycie ustawa regulujaca kwesti¢ stosowania lekow
wytwarzanych na bazie konopi medycznych. Na mocy ustawy z dnia 7 lipca 2017 r. 0 zmianie
ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz ustawy o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Z

2017 r. poz. 1458) dopuszczone zostato stosowanie konopi w celach medycznych.

Obecnie na podstawie art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211,
z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 1515, 1544, 1629, 1637, 1669, 2227) do Polski moga by¢
sprowadzane produkty lecznicze zawierajace kannabinoidy, w ramach tzw. importu
docelowego, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta,
pod warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktorego jest
sprowadzany i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu. Decyzja o zastosowaniu
produktu leczniczego zawierajacego kannabinoidy, ktory nie jest dopuszczony do obrotu w
Polsce, podejmowana jest przez lekarza prowadzacego i wymaga dodatkowo potwierdzenia
zasadnos$ci jego uzycia przez Konsultanta Krajowego badz Konsultanta Wojewodzkiego w
danej dziedzinie medycyny, a takze zgody wyrazonej przez Ministra Zdrowia. Z informacji
Ministerstwa Zdrowia wynika, iz w trybie tym, Minister wydat w 2014 r. trzy indywidualne
zgody na sprowadzenie produktow leczniczych zawierajacych kannabinoidy, w 2015 r. 39
zgdd, w 2016 r. 80 zgodd, do 31 pazdziernika 2017 r. 85 zgod, a od 1 listopada 2017 r. do 30
czerwca 2018 r. 69 zgod. Oznacza to, ze z leczenia preparatami na bazie konopi do celow
medycznych korzysta rocznie jedynie kilkadziesigt osob. Tymczasem okoto 1 min Polakow
cierpi na choroby, w ktorych leczeniu moglyby pomdc tego rodzaju leki. Teoretycznie taka
mozliwo$¢ miata stworzy¢ ustawa z dnia 7 lipca 2017 r. o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii oraz ustawy o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Ustawa okre$la konopie medyczne jako ,ziele konopi innych niz wiokniste oraz
wyciqgi, nalewki farmaceutyczne, a takze wszystkie inne wyciqgi z konopi innych niz
wiokniste oraz Zywica konopi innych niz wiokniste, stanowigcy surowiec farmaceutyczny (o
ktorym mowa w art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne)

przeznaczony do sporzgdzania lekow recepturowych (o ktorych mowa w art. 3 ust. 4 pkt 1



ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne). Leki sporzadzone z konopi
dopuszczane sg do obrotu na podstawie pozwolenia wydanego przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych. Jednocze$nie ustawa przyznaje prawo wypisywania
recept na leki recepturowe przygotowywane na bazie konopi medycznych wylacznie

lekarzom.

Regulacje ustawy zostaly oparte na zalozeniu importowania surowca roslinnego
niezbednego do wytwarzania lekow recepturowych z panstw trzecich, ktore prowadza uprawy
oraz eksport konopi na cele medyczne. Skonstruowane w ten sposéb normy prawne,
teoretycznie umozliwiaja pacjentom dostep do lekéw na bazie konopi, jednak w praktyce
stanowig jedynie polowiczne rozwigzanie i nie gwarantuja pelnej dostepnosci do lekow
wszystkim pacjentom. Problem z dostepno$cig surowca farmaceutycznego niezbednego do
wytworzenia leku polega na tym, iz w Polsce zakazane jest prowadzenie upraw konopi na
cele medyczne, mimo iz przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia (m.in. Podsekretarz Stanu w
Ministerstwie Zdrowia Pan Krzysztof Landa podczas posiedzenia Parlamentarnego Zespotu
ds. marihuany medycznej w dniu 13 wrzesnia 2016 r.) podkreslali, iz w Ministerstwie trwaja
prace nad wprowadzeniem przepisOw umozliwiajagcych uprawe konopi na cele medyczne w
Polsce, ktore odbywatyby si¢ pod S$cista kontrolg panstwa. Z uwagi na brak konkretnych
dziatan zmierzajacych do dopuszczenia upraw konopi na cele medyczne w naszym kraju,
pacjenci zmuszeni s3 do pozyskiwania surowca do wytwarzania lekow z importu. Na
europejskim rynku uprawa konopi do celow medycznych prowadzona jest w Holandii oraz
Czechach, jednak produkcja przeznaczana jest w pierwszej kolejnosci na zaspokojenie
wlasnych potrzeb, a dodatkowo wewnetrzne przepisy Holandii ograniczajg eksport suszu do
okreslonej ilosci. Oznacza to, ze cho¢ w Polsce istnieje mozliwos$¢ otrzymania recepty na lek
recepturowy na bazie konopi to w rzeczywistosci, z uwagi na brak mozliwosci upraw konopi

na cele medyczne w Polsce, leczenie tego rodzaju lekami jest bardzo utrudnione.

Przepisy ustawy z 7 lipca 2017 r. stanowig jedynie fasadowe rozwigzanie, za ktorym
nie idg realne zmiany dla obywateli. Regulacja opierajaca si¢ na zaloZeniu importowania
surowca roslinnego z panstw, ktoére dopuszczajg jego uprawe oraz eksport jest potowiczna i
dla pelnej realizacji celu jakim jest leczenie oraz usmierzanie bolu pacjentow konieczne jest
pozwolenie na prowadzenie upraw konopi do celow medycznych w Polsce. Uprawa taka
powinna by¢ prowadzona w rozmiarze dostosowanym do zapotrzebowania polskiego rynku,
jednoczesnie bedac pod Scistym monitoringiem jednostki prowadzacej uprawe oraz pod

nadzorem wtadzy panstwowe;.



W niniejszym projekcie ustawy zaproponowano, aby dozwolona byta uprawa konopi
oraz zbior ziela i zywicy konopi innych niz witdkniste w celu wytwarzania substancji czynnej,
wylacznie przez instytut badawczy nadzorowany przez ministra wlasciwego do spraw
rolnictwa. Instytutem badawczym, ktory bylby najbardziej odpowiedni do prowadzenia tego
rodzaju upraw, jest Instytut Wtokien Naturalnych i Roslin Zielarskich z siedzibg w Poznaniu.
Instytut powstat w 2009 r. z potaczenia Instytutu Widkien Naturalnych z Instytutem Roslin i
Przetworow Zielarskich jako instytut badawczy prowadzacy dziatalno§¢ naukowa,
wdrozeniowa, patentowg oraz normalizacyjng w dziedzinie pozyskiwania, przetwarzania i
zastosowania roslin widkienniczych 1 zielarskich. Jednostka moze poszczyci¢ si¢ ponad 90-
letnig historig upraw konopi. Instytut zajmuje si¢ przeprowadzaniem ekspertyz oraz analiz
chemicznych na zlecenie sagdow, w ktorych bada zawartos¢ THC w przekazanym materiale.
Instytut posiada rowniez, nalezacy do najwigkszych na $wiecie, bank genotypdw, dysponujac
nasionami najlepszej jakosci, dzigki ktorym mozliwe bytoby rozpoczegcie uprawy. Jednostka
posiada rowniez kilka stacji do§wiadczalnych, gdzie w zamknigtych pomieszczaniach lub
szklarniach konopie do celéw medycznych moglyby by¢ uprawiane. Prowadzenie uprawy

wymagatoby stalej kontroli oraz monitorowania miejsca upraw.

Zgodnie z informacjami uzyskanymi z Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi w
odpowiedzi na interpelacj¢ poselskg w sprawie mozliwosci uprawy konopi medycznych przez
Instytut Wiokien Naturalnych i Ro$lin Zielarskich (nr 23424), realizacja przedsigwzigcia
polegajacego na uprawie konopi medycznych omawiana jest w jednostce od kilku lat 1
stanowi cel rozwojowy wpisujacy si¢ w trendy ogolnoswiatowe. Kadra jednostki, z uwagi na
obowigzujace regulacje prawne, nie posiada doswiadczenia w uprawie konopi medycznych w
skali przemyslowej, ale bazujac na dotychczasowych i obecnych dzialaniach zwigzanych
konopiami przemyslowymi, moze podja¢ prace dotyczace hodowli i uprawy konopi
medycznych. Instytut posiada infrastrukture oraz zdolno$¢ do pozyskania finansowania
niezbednego do adaptacji pomieszczen i1 zakupu niezbednych urzadzen 1 wyposazenia

pozwalajacego na upraw¢ konopi medycznych w skali poltechnicznej i przemystowe;.

Podstawowg korzyscig z upraw konopi na cele medyczne w Polsce bylaby wigksza
dostepnos¢ lekéw dla pacjentdw, a takze ich nizszy koszt, co jest niezwykle istotne z uwagi
na brak refundacji. Zgodnie z analiza centrum badan nad polityka narkotykowa Rand, koszt
legalnego wyprodukowania 1 funta marihuany (czyli ok. 453 gr) w USA wynosi w
przyblizeniu 600 dolarow, a zatem ok. 1,3 dol. za gram suszu. Zaktadajac, iz koszty produkcji

suszu ksztattuja si¢ w Polsce na podobnym poziomie, oznaczaloby to iz, wyprodukowanie 1



grama konopi na cele medyczne kosztowaloby ok. 4,5 zt. Z informacji uzyskanych w
Ministerstwie Zdrowia wynika, iz cena sprowadzanych z zagranicy produktow za opakowanie
jednostkowe 5 g wynosi od 165,00 zt brutto do 185,00 zt brutto. Zatem koszt miesigcznej
terapii dla pacjenta, (potrzebujacego srednio 30 g) wynosi okoto 1 000 zl. Jest to wydatek, na
ktory wielu polskich pacjentow nie moze sobie pozwoli¢. Uprawa konopi do celow

medycznych w Polsce znacznie zmniejszytaby koszty preparatdéw wytwarzanych na ich bazie.

Obecnie rynek konopi uprawianych na cele medyczne stanowi nisze, ktora powoli
wypelniana jest kolejne panstwa zezwalajgce na prowadzenie upraw, hodowli oraz eksport
ro$lin. Jednym z takich panstw jest obecnie Izrael. To wtasnie w Izraelu badania nad
zastosowanie konopi do celéw medycznych sa najbardziej zaawansowane na S$wiecie,
poniewaz pilotazowy program medyczny zostat uruchomiony juz w 1996 r., czyli ponad 20
lat temu. W ubieglym roku Izrael otworzyt droge do upraw konopi indyjskich, uznajac
uprawe roslin za sektor rolnictwa, a dzicki rzadowym dotacjom, szkoleniom i wsparciu
panstwa, kraj ma szans¢ sta¢ si¢ liderem eksportu. Wedlug réznego rodzaju szacunkdéw,
izraelski sektor konopi indyjskich bedzie wart w 2022 r. od 260 milionéw dolaréw, nawet do
1,1 miliarda dolaréw. Tymczasem globalny rynek konopi ma osiggna¢ w ciagu nastgpnych
siedmiu lat 33 miliardy dolarow. W zwigzku z przytoczonymi danymi, nie ulega watpliwosci,
1z uprawa konopi do celow medycznych w Polsce niostaby ze sobg nie tylko korzysSci
zwigzane ze zwigkszeniem dostgpnosci preparatow z ich wykorzystaniem, ale roéwniez
przyczynitaby si¢ do zwigkszenia wplywow do budzetu panstwa z tytulu eksportu surowca w
wysokosci proporcjonalnej do wielkosci upraw 1 stopnia udzialu w rynku Swiatowym.
Jednoczesnie uprawa konopi medycznych mogtaby przynies¢ korzysci finansowe Instytutowi
Wildkien Naturalnych i Roslin Zielarskich z tytutu uprawy i sprzedazy surowca dla celow
medycznych i farmaceutycznych. Status prawny Instytutu gwarantuje transparentno$¢ i
rzetelne rozliczanie zyskow, ich dystrybucje do budzetu panstwa oraz wykorzystanie na

rozwoj jednostki

Realizacja projektu ustawy nie wigzataby si¢ z obcigzeniem dla budzetu panstwa z
uwagi na fakt posiadania przez jednostke¢ odpowiednio wykwalifikowanej kadry, a takze
podstawowej infrastruktury oraz mozliwosci pozyskania wsparcia finansowego na zakup

brakujacego sprzgtu i wyposazenia.

W art. 33d ust. 2 zostala przewidziane upowaznienie do wydania rozporzadzenia przez
ministra wlasciwego do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw

zdrowia oraz ministrem wlasciwym do spraw wewngtrznych, w ktérym okreslone zostang



szczegdblowe warunki, zakres oraz Srodki ostroznosci konieczne przy prowadzeniu upraw, a

takze zasady kontroli prowadzonych upraw.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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