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w Polsce — aspekty prawa administracyjnego

Conditions for Medical Use of Marijuana in
Poland — Aspects of Administrative Law

Terminy ,marihuana” i ,marihuana medyczna” oficjalnie w jezyku prawnym
nie wystepuja. Ustawodawca postuguje sie wylacznie pojeciami: ,konopie’, ,,ko-
nopie wldkniste” lub ,ziele konopi innych niz wiékniste™. Jednakze ten ustawowy
podzial nie jest jedynym powszechnie funkcjonujacym. Potocznie ,ziele konopi
innych niz widkniste” jest okreslane mianem konopi indyjskich lub marihuany?.
Nalezy przy tym zwréci¢ uwage na fakt, ze poslugiwanie sie terminem ,,ma-
rihuana medyczna” jest mylace, poniewaz moze sugerowacd, ze istnieje wyod-
rebniony (lekarski) gatunek konopi. Bardziej adekwatne wydaje sie stosowanie
poje¢: ,medyczne zastosowanie marihuany” lub ,,marihuana stosowana w celach
terapeutycznych”.

! Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. 2019, poz. 852).
% P.Boltryk, Kryminologiczne i prawne aspekty posiadania narkotykow w Polsce (na przykiadzie
pochodnych konopi innych niz wiékniste), Bialystok 2014, s. 210.
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Termin ,, marihuana” pochodzi z jezyka hiszpanskiego i oznacza ,konopie
indyjskie” Najczesciej stosuje sie go w odniesieniu do lisci i kwiatéw zenskich
konopi, tj. czesci rodliny zawierajacych wysoki poziom tetrahydrokannabinolu
(THC)? Réznice genetyczne miedzy konopiami wiéknistymi a marihuang nie sa
znaczne. Obie rosliny wywodzg sie z tego samego gatunku rosliny — Cannabis
sativa L. Roélina ta wyrdznia si¢ szerokim zakresem zwigzkéw CBD, THC i ich
pochodnych. Mimo to istnieja wyrazne réznice miedzy konopiami wiéknistymi
a marihuang, ktére mozna tatwo scharakteryzowaé. Konopie wtékniste, nazy-
wane inaczej konopiami przemystowymi, uprawia si¢ w wielu krajach na calym
$wiecie, w tym takze w Polsce, ze wzgledu na réznorodnosc¢ zastosowan, m.in.
przemystowych i gospodarczych®. Wykorzystuje sie cale rosliny, a nie tylko liscie
i kwiaty, jak w przypadku marihuany®. Konopie wlékniste nie zawieraja w swoim
skladzie THC, a wiec nie wykazuja wlasciwosci psychoaktywnych. Marihuana,
czyli konopie indyjskie, stanowi wyselekcjonowany gatunek konopi o podwyz-
szonej zawartosci THC i CBD®.

Na podstawie powyzszych rozwazan mozna przyjac, ze terminy ,ziele konopi
innych niz wtékniste” oraz ,marihuana” sa synonimami.

Historia medycznego wykorzystania marihuany siega czaséw starozytnych
Chin i Indii’. Cztery tysigce lat temu substancja ta byta uzywana m.in. jako $rodek
przeciwbdlowy. R6znorodne terapeutyczne wlasciwosci konopi byly znane row-
niez w Sredniowiecznej medycynie arabskiej, a w pézniejszych latach — w Ame-
ryce i Europie®. Praktycznie do lat 20. XX w. uzywanie marihuany do celéw
leczniczych byto legalne. Dopiero w 1925 r. podczas obrad Drugiej Konferencji
Opiumowej Ligi Narodéw w Genewie uznano, ze konopie indyjskie uzalezniaja
i sa w takim samym stopniu niebezpieczne, jak opium’. Nastepnie w 1937 r. Kon-
gres USA zdelegalizowal marihuang. W 1952 r. Komitet Ekspertéw Swiatowej

3 D. Rogowska-Szadkowska, Medyczna marihuana. Historia hipokryzji, Warszawa 2016, s. 21.

* B.D. Oomaha, M. Bussonb, D.V. Godfreya, ].C.G. Drovera, Characteristics of hemp (Can-
nabis sativa L.) seed oil, “Food Chemistry” 2002, vol. 76(1), DOL: https://doi.org/10.1016/S0308-
8146(01)00245-X, s. 33.

5 P. Sledziniski, A. Nowak, J. Zeyland, R. Stomski, Kannabinoidy w medycynie — przeglad
zagadnienia, [w:] Rosliny — przeglad wybranych zagadnien, red. K. Kropiwiec, M. Szala, Lublin
2016, s. 254.

¢ M. Szabla, E. Kedzierska, Medyczna marihuana, [w:] Rosliny — przeglad..., s. 271.

7 H.E. Jiang, X. Li, Y.X. Zhao, D.K. Ferguson, F. Hueber, S. Bera, Y.-F. Wang, L.-C. Zhao,
C.-J.Liu, C.-S. Li, A new insight into Cannabis sativa (Cannabaceae) utilization from 2500-year-old
Yanghai Tombs, Xinjiang, China, “Journal of Ethnopharmacology” 2006, vol. 108(3), DOI: https://
doi.org/10.1016/j.jep.2006.05.034, s. 414—416; M. Szabla, E. Kedzierska, op. cit., s. 270.

8 M. Motyka, ].T. Marcinkowski, Uzywanie pochodnych konopi. Czes¢ II. Zastosowanie w me-
dycynie vs. konsekwencje zdrowotne, ,Problemy Higieny i Epidemiologii” 2014, vol. 95(1), s. 21-27.

® R. Kendell, Cannabis condemned: The proscription of Indian hemp, “Addiction” 2003,
vol. 98(2), DOL: https://doi.org/10.1046/j.1360-0443.2003.00273.x, s. 143—151.
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Organizacji Zdrowia uznal, ze leki zawierajace marihuane nie powinny by¢ uzy-
wane. W 1961 r. uchwalono jednolita konwencje o srodkach odurzajacych, ktérej
celem bylo doprowadzenie do zaprzestania uzywania w jakikolwiek sposéb (takze
medyczny) trzech roslin: opium (w ciagu 15 lat) oraz kokainy i marihuany (w cia-
gu 25 lat). W 1988 r. Konwencja Narodéw Zjednoczonych przeciwko Handlowi
Narkotykami i Substancjami Psychotropowymi zobowigzano jej sygnatariuszy
do zakazania upraw maku lekarskiego, krzewé6w koki i konopi majacych na celu
produkcje narkotykéw oraz uznanie za przestepstwa narkotykowe posiadanie,
uprawe i sprzedaz narkotykéw na wiasny uzytek™.

W Polsce do polowy lat 80. XX w. w zasadzie nie podejmowano dyskusji na
temat medycznego zastosowania marihuany. Z przyczyn klimatycznych po-
wszechnie w tym okresie uprawiane krajowe konopie wystepowaly jedynie w po-
staci konopi wiéknistych, obojetnych z punktu widzenia narkomanii'. Z tych
wzgledéw dopiero w dniu 31 stycznia 1985 r. Sejm Rzeczypospolitej Polskiej
uchwalil ustawe o zapobieganiu narkomanii'. Zgodnie z art. 16 tej ustawy m.in.
zbiér ziela konopi i zywicy konopi $cisle ograniczono do dzialalnosci w celach
naukowych, prowadzonej na podstawie zezwolenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spofecznej. Naruszenie wskazanej normy wyczerpywato znamiona kilku typéw
przestepstw spenalizowanych bezposrednio w ustawie. Ograniczenie to zostato
powtdrzone w ustawie z dnia 24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii'?,
ktéra nastepnie zostata zastapiona obecnie obowigzujaca ustawa z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii'®.

W art. 4 pkt 4 i 5 u.p.n. ustawodawca wprowadzit legalna definicje terminu
»konopie” Oficjalnie rozrézniamy dwa rodzaje konopi: konopie — roéliny z rodza-
jukonopie (Cannabis L.); konopie widkniste — roéliny z gatunku konopie siewne
(Cannabis sativa L.), w ktérych suma zawartosci delta-9-tetrahydrokannabinolu
oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego)
w kwiatowych lub owocujacych wierzchotkach roslin, z ktérych nie usunieto
zywicy, nie przekracza 0,20% w przeliczeniu na sucha mase.

Z punktu widzenia obowigzujacych unormowan podzial ten ma fundamental-
ne znaczenie prawno-karne, poniewaz uprawa, posiadanie lub obrét konopiami

10 D. Rogowska-Szadkowska, op. cit., s. 40.

11 E. Klosifiska, Konopie — uprawa w Polsce i zastosowanie, www.kalendarzrolnikow.pl/4317/
konopie-uprawa-w-polsce-i-zastosowanie [dostep: 10.04.2019].

12 Ustawa z dnia 31 stycznia 1985 r. o zapobieganiu narkomanii (Dz.U. 1985, nr 4, poz. 15
ze zm.).

13 Ustawa z dnia 24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. 1997, nr 75, poz. 468
ze zm.).

14 Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. 2005, nr 179, poz. 1485
ze zm.), dalej: u.p.n.



84 Michat Kuna

wldknistymi (spelniajacymi kryteria wymienione w pkt 5 art. 4 u.p.n.) sa legalne
w przeciwienstwie do — co do zasady — uprawy, posiadania lub obrotu konopiami
z rodzaju Cannabis L.

W art. 4 pkt 37 u.p.n. zostal zdefiniowany termin ,ziele konopi innych
niz wiékniste” Jest to kazda naziemna cze$¢ rosliny konopi (pojedyncza lub
w mieszaninie), z wylaczeniem nasion, zawierajaca powyzej 0,20% sumy del-
ta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu
delta-9-THC-2-karboksylowego).

Zgodnie z art. 31 pkt 1 u.p.n. érodki odurzajace dzieli si¢ na grupy I-N, II-N,
III-N i IV-N w zalezno$ci od stopnia ryzyka powstania uzaleznienia w przypadku
uzywania ich w celach innych niz medyczne oraz zakresu ich stosowania w ce-
lach medycznych. Art. 44f pkt 2 u.p.n. zawiera delegacje ustawowa dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do wydania rozporzadzenia okreslajacego wykaz
srodkow odurzajacych z podziatem na grupy, o ktérych mowa w art. 31, oraz ze
wskazaniem $rodkéw odurzajacych grupy IV-N dopuszczonych do stosowania
w lecznictwie zwierzat zgodnie z art. 33 ust. 2. Aktualnie obowiazuje w tej kwestii
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2019 r. zmieniajace rozpo-
rzadzenie w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajacych
oraz nowych substancji psychoaktywnych'. W zalaczniku nr 2 do rozporza-
dzenia, zawierajacym wykaz srodkéw odurzajacych, Minister Zdrowia umiescit
w grupie IV-N ,ziele konopi innych niz widékniste” Oznacza to, ze marihuana
jest sSrodkiem odurzajacym, do ktérej stosowana jest kontrola zaostrzona i moze
by¢ uzywana wytacznie w celu prowadzenia badan oraz w lecznictwie zwierzat.

Znaczacy wplyw na podjecie w Polsce prac majacych na celu ustawowe uregu-
lowanie kwestii dopuszczalnosci stosowania medycznej marihuany miato orzecz-
nictwo Trybunatu Konstytucyjnego', ktéry rozstrzygnal, ze art. 62 ust. 1 oraz
art. 63 ust. 1 u.p.n. w zakresie, w jakim dotycza konopi innych niz wiékniste, sa
zgodne z art. 47 w zw. z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP*®. Nastepnie Trybunal przed-
stawil Sejmowi uwagi dotyczace celowosci podjecia dziatann ustawodawczych
zmierzajacych do uregulowania kwestii medycznego wykorzystania marihuany*.
Trybunal Konstytucyjny zauwazyl, ze w éwczesnym stanie prawnym zapobiega-
nie przez ustawodawce niekontrolowanemu rozpowszechnianiu substancji, kté-
rych uzywanie moze prowadzi¢ do narkomanii, catkowicie wyklucza mozliwo$¢é
wykorzystywania marihuany do celéw medycznych. Ponadto, z punktu widzenia

15 Postanowienie SN z dnia 14 czerwca 2018 r., II KK 195/18.

16 Dz.U. 2019, poz. 1745.

7 Wyrok TK z dnia 4 listopada 2014 r., SK 55/13.

18 Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz.U. 1997, nr 78, poz. 483
Z poZn. zm.).

19 Postanowienie TK z dnia 17 marca 2015 r., S 3/15.
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okreslonej grupy obywateli korzystajacych ze §wiadczen opieki zdrowotnej, do-
puszczenie medycznego wykorzystywania marihuany wymagalo rozwazenia ze
wzgledu na terapeutyczna przydatno$¢ marihuany w pewnych stanach chorobo-
wych. Niespdjno$¢ ta ujawnita sie réwniez na tle regulacji zwigzanych z przewo-
zem Srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw przez
podréznych przekraczajacych granice Rzeczypospolitej Polskiej w sytuacji, gdy
$rodki te byly niezbedne do leczenia medycznego. Na gruncie obowiazujacych
regulacji, pomimo braku mozliwosci uzyskania w Polsce legalnego dostepu do
marihuany, srodek ten mégl by¢ wykorzystywany w celach medycznych, o ile
zostal wwieziony do kraju z zagranicy. W ocenie Trybunalu Konstytucyjnego
niespdjnosci te mogly godzi¢ w zagwarantowane w art. 68 ust. 1 Konstytucji RP
prawo do ochrony zdrowia®.

Reasumujac, w Polsce dostep do zawierajacych marihuane produktéw lecz-
niczych byt znaczaco utrudniony i w zasadzie ograniczony wylacznie do indywi-
dualnych przypadkéw. Polegal na sprowadzaniu takich produktéw z zagranicy
w ramach tzw. importu docelowego, realizowanego w trybie art. 4 ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne®.

Do obrotu na tej podstawie dopuszczono bez koniecznosci uzyskania pozwo-
lenia produkty lecznicze sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem, ze dany
produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany
i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z zastrzezeniem ust. 3
i4 art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne®.

Zgodnie z ust. 2 art. 4 tej ustawy podstawa sprowadzenia produktu lecz-
niczego, o ktérym mowa w ust. 1, jest zapotrzebowanie szpitala albo lekarza
prowadzacego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez konsultanta z danej
dziedziny medycyny. Do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, nie dopuszczono jednak
produktéw leczniczych:

1) w odniesieniu do ktérych wydano decyzje o odmowie wydania pozwolenia,
odmowie przediuzenia okresu waznosci pozwolenia, cofniecia pozwolenia
oraz

2) zawierajacych te sama lub te same substancje czynne, te samg dawke i po-
sta¢ co produkty lecznicze, ktére otrzymaly pozwolenie®.

Ponadto nalezy zwrdci¢ uwage na alternatywne, wymagajace wiekszych na-

kladéw czasowych i skomplikowane logistycznie, ale legalne rozwigzanie pro-

2 Ibidem.

2 Dz.U. 2001, nr 126, poz. 1381 ze zm.

2 M. Jagielska, A. Wojtczyk, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogieglo, War-
szawa 2018, s. 62.

B W. Zielinski, [w:] Prawo farmaceutyczne, red. M. Kondrat, Warszawa 2016, s. 154.
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blemu dostepnosci do marihuany stosowanej w celach medycznych, dostepne
w Polsce juz od 12 lat. W dniu 21 grudnia 2007 r. Polska przystapila do strefy
Schengen®. Podstawowym celem tej decyzji bylo doprowadzenie do zniesie-
nia kontroli wewnetrznych na granicach ladowych i morskich oraz na lotni-
skach. W konsekwencji w naszym kraju nalezy stosowac¢ uregulowania zawarte
w Konwencji Wykonawczej do ukladu z Schengen z dnia 14 czerwca 1985 r.
miedzy Rzadami Panistw Unii Gospodarczej Beneluksu, Republiki Federalnej
Niemiec oraz Republiki Francuskiej w sprawie stopniowego znoszenia kontroli
na wsp6lnych granicach, w tym w rozdziale 6 Konwencji pt. ,Srodki odurzajace’,
ze szczeg6lnym uwzglednieniem art. 75%. Obecnie w Polsce aktem wykonaw-
czym do tego artykulu jest rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 marca
2017 r. w sprawie szczeg6élowych warunkéw i trybu wydawania pozwolen oraz
dokumentéw niezbednych do przewozu, wywozu, wewnatrzwspdlnotowego
nabycia lub wewnatrzwspdlnotowej dostawy srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1?°. Rozporzadzenie to okresla,
w jaki sposéb osoby moga przewozi¢ srodki odurzajace i substancje psycho-
tropowe, ktére sg niezbedne dla ich leczenia medycznego, pod warunkiem, ze
w przypadku kontroli okaza za§wiadczenie wydane lub uwierzytelnione przez
wlasciwe wladze ich panstwa pobytu. Ponadto okresla formularz oraz tres¢ ta-
kiego zas§wiadczenia, w szczegdlnosci w zakresie danych dotyczacych charakteru
oraz ilo$ci produktow i substancji, a takze okresu trwania podrézy. Zobowiazuje
réwniez do notyfikowania si¢ wzajemnie o organach odpowiedzialnych za wy-
dawanie i uwierzytelnianie wskazanego zaswiadczenia.

Na tej podstawie polski pacjent ma prawo uzyskac recepte na lek z marihuany
w dowolnym kraju nalezagcym do Unii Europejskiej i z tym lekiem moze podrézo-
wac po calym terytorium Wspdlnoty. W konsekwencji oznacza to uprawnienie do
legalnego posiadania i uzywania takiego leku na terytorium Polski. Najistotniejsza
komplikacja w tym przypadku polega na koniecznosci udania si¢ po recepte do
lekarza w innym panstwie Unii Europejskiej zamiast np. do lekarza rodzinnego
w miejscu zamieszkania.

Znaczaca zmiana w omawianej kwestii, umozliwiajaca szerszy i tatwiejszy
dostep do preparatéw leczniczych z marihuany, zostata wprowadzona ustawa
z dnia 7 lipca 2017 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz usta-

2 Ustawa z dnia 24 sierpnia 2007 r. o udziale Rzeczypospolitej Polskiej w Systemie Informa-
cyjnym Schengen oraz Wizowym Systemie Informacyjnym (Dz.U. 2007, nr 165, poz. 1170).

% Na mocy art. 2 Protokotu wlaczajacego Acquis Schengen w ramy Unii Europejskiej, zalaczo-
nego do Traktatu Amsterdamskiego (1999), Konwencja Wykonawcza do uktadu z Schengen zostata
wlaczona do dorobku prawnego Unii Europejskiej. Zgodnie z art. 8 Protokotu panstwa ubiegajace
sie o przyjecie do Unii Europejskiej musza sprzyja¢ w pelni Acquis Schengen.

% Dz.U. 2017, poz. 686.
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wy o refundacji lekéw, sSrodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrob6éw medycznych?, ktéra weszla w zycie w dniu 1 listopada
2017 r. Art. 1 ustawy nowelizujacej do ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii
dodano art. 33a—33d. Zgodnie z art. 33a ust. 1 ziele konopi innych niz wiékniste
oraz wyciagi, nalewki farmaceutyczne, a takze wszystkie inne wyciagi z konopi
innych niz wiékniste oraz zywica konopi innych niz widkniste, o ktérych mowa
w zalaczniku nr 1 do ustawy, moga stanowic¢ surowiec farmaceutyczny, o ktérym
mowa w art. 2 ust. 40 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
przeznaczony do sporzadzania lekéw recepturowych, o ktérych mowa w art. 3
ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, po uzy-
skaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych, zwanego dalej ,Prezesem Urzedu”?. Kompetencje Prezesa Urzedu zostaly
okreslone w ust. 2 art. 33a u.p.n. Naleza do nich: wydanie albo odmowa wydania
pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, zmiana danych stanowigcych podstawe
wydania tego pozwolenia albo zmiana w dokumentacji bedacej podstawa jego
wydania, przedluzenie terminu jego waznosci, odmowa przedluzenia terminu
jego waznosci, skrécenie terminu jego waznosci oraz jego cofniecie. Pozwolenie
jest wydawane na okres 5 lat (art. 33a ust. 3 u.p.n.). W art. 33b ust. 1 i art. 33¢c
ust. 1 u.p.n. uregulowano pozostale zagadnienia formalne, dotyczace m.in. wy-
dania pozwolenia, zmiany danych stanowiacych podstawe wydania oraz zmiany
terminu jego waznosci. Na podstawie art. 33c ust. 3 u.p.n. minister wlasciwy
do spraw zdrowia uzyskal uprawnienie do okreslenia, w drodze rozporzadze-
nia, wzoru wniosku oraz szczegélowego zakresu danych i wykazu dokumentéw
objetych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do
sporzadzania lekdw recepturowych w postaci ziela konopi innych niz wiékniste
oraz wyciagéw, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciagéw
z konopi innych niz wiékniste oraz zywicy konopi innych niz widkniste, o ktérych
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 44f, majac na wzgledzie specjal-
ne wymagania dotyczace wlasciwego stosowania, bezpieczenstwa pacjenta oraz
koniecznos¢ zapewnienia ochrony zdrowia publicznego. W art. 33d pkt 1 u.p.n.
doprecyzowano, ze wytwarzanie substancji czynnej przeznaczonej do wytwa-
rzania surowca farmaceutycznego w postaci ziela konopi innych niz wiékniste
oraz wyciagow, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciagow
z konopi innych niz widkniste oraz zywicy konopi innych niz wldékniste, o kté-

¥ Dz.U. 2017, poz. 1458.

2 Zob. T. Dzierzanowski, Kanabinoidy — mozliwo$¢ zastosowania w medycynie paliatyw-
nej, ,Medycyna Paliatywna/ Palliative Medicine” 2018, vol. 10(1), DOL: https://doi.org/10.5114/
pm.2018.77198, s. 8.
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rych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 44f, obejmuje rozdrabnia-
nie wysuszonych czesci roslin oraz wykonywanie operacji fizyko-chemicznych
prowadzacych do powstania tej substancji, w tym ekstrakcji, oraz pakowanie
w opakowania zbiorcze i podlega wymaganiom Dobrej Praktyki Wytwarzania
substancji czynnych.

Kryteria te zostaly szczegétowo uregulowane w zalaczniku nr 3 do wydanego
na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania®.

Reasumujac, po spelnieniu oméwionych wymogdw ,ziele konopi innych niz
wlékniste” moze stanowic¢ ,surowiec farmaceutyczny’, co formalnie umozliwito
legalne zastosowanie marihuany w szerszym niz dotychczas zakresie do celow
medycznych.

Na podstawie powyzszych rozwazan mozna wyprowadzi¢ wniosek, ze od
1 listopada 2017 r. cierpienia cigzko chorych pacjentéw mialy zosta¢ ztagodzone
w znacznie wiekszym zakresie, a aplikowanie im preparatéw z marihuany miato
by¢ ulatwione, tansze i legalne. Do tego czasu posiadanie w celach terapeutycz-
nych $rodkéw zawierajacych w sktadzie marihuane, z wyjatkiem uzyskanych
w ramach importu docelowego lub w trybie art. 75 Konwencji Wykonawczej do
uktadu z Schengen, bylo sprzeczne z prawem i surowo penalizowane®.

Rzeczywisty dostep pacjentéw do lekdw zawierajacych marihuane jest jednak
nadal znaczaco ograniczony. Najistotniejsza przyczyna, ktéra doprowadzita do
tego stanu, sg kazuistyczne regulacje i restrykcyjne wymogi zawarte w wyda-
nym na podstawie art. 33c ust. 3 u.p.n. rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
5 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru wniosku o dopuszczenie do obrotu surowca
farmaceutycznego do sporzadzania lekéw recepturowych w postaci ziela ko-
nopi innych niz wtékniste oraz wyciagéw, nalewek farmaceutycznych, a takze
wszystkich innych wyciagéw z konopi innych niz wiékniste oraz zywicy konopi
innych niz wldkniste oraz szczegétowego zakresu danych i wykazu dokumentow
objetych tym wnioskiem?".

Obszerna analize tej problematyki Rzecznik Praw Obywatelskich zawart w pi-
$mie adresowanym do Ministra Zdrowia®>. Na podstawie sygnaléw otrzymywa-
nych od pacjentéw oraz doniesiert medialnych Rzecznik ustalil, Ze po wskazanej
nowelizacji ustawy o przeciwdziataniu narkomanii w dalszym ciggu sytuacja
pacjentéw w zakresie dostepu do marihuany przeznaczonej do celéw medycz-

% Dz.U. 2015, poz. 1979.

% Wyrok SA we Wroclawiu z dnia 27 lutego 2018 r., IT AKa 26/18.

31 Dz.U. 2017, poz. 2337.

32 Pismo Rzecznika Praw Obywatelskich z dnia 6 wrze$nia 2018 r., nr V.7010.80.2015.ET.
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nych nie ulegta zasadniczej poprawie. Zgodnie z zalozeniami regulacja ta miala
zagwarantowac lekarzowi mozliwo$¢ legalnego i kontrolowanego zastosowania,
w ramach praktyki zawodowej, niezarejestrowanych produktéw z konopi u pa-
cjentéw, u ktorych konwencjonalna farmakoterapia byta niewystarczajaca lub
zbyt obciazajaca, o ile tylko wskazania wiedzy medycznej daja mozliwos¢ popra-
wy tym sposobem stanu zdrowia lub jakosci zycia pacjenta®. Reasumujac, celem
nowelizacji bylo zagwarantowanie uniezaleznienia pacjenta i lekarza od rynku
lekéw i w konsekwencji od decyzji podejmowanych poza pacjentem i lekarzem.
Pacjent nie musiatby wnioskowac¢ tylko i wylacznie o sprowadzenie produktéw
leczniczych z marihuang przeznaczong do celéw medycznych z zagranicy poprzez
import docelowy, a posiadatby krajowa alternatywe do otrzymania niezbednych
produktéw na rynku krajowym. Rzecznik Praw Obywatelskich ustalil réwniez,
ze do dnia 9 maja 2018 r. nie zfozono, w trybie art. 33a ust. 1 u.p.n., do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych zadnego wniosku o dopuszczenie do obrotu na polskim rynku surowca
z konopi. Oznacza to, ze potencjalni producenci w Polsce nie sa w stanie spetni¢
zawartych we wskazanym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia rygorystycznych
kryteriéw obowiazujacych dla surowca farmaceutycznego.

Dodatkowe utrudnienie stanowi dokonana w dniu 23 lipca 2017 r. nowelizacja
art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?®, ktéra
umozliwia refundacje na potrzeby pacjenta produktéw niedostepnych w Polsce,
sprowadzanych do kraju w trybie importu docelowego. W ust. 3e tego przepisu
wskazano przypadki, w ktérych minister wlasciwy do spraw zdrowia obligato-
ryjnie odmawia wydania zgody na refundacje. Zgodnie z pkt 1 ust. 3e art. 39
minister odmawia refundacji leku, gdy z rekomendacji Agencji Oceny Tech-
nologii Medycznych i Taryfikacji wynika, Ze nie jest zasadne ich finansowanie
ze $§rodkéw publicznych w tym wskazaniu. W rekomendacji nr 15/2018 z dnia
26 lutego 2018 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktéw zawierajacych
kannabinoidy wprost wskazano, Ze pie¢ enumeratywnie wymienionych lekéw nie
powinno by¢ refundowanych w nastepujacych wskazaniach: padaczka lekoopor-
na, przewlekty bél (w tym bl w chorobie nowotworowej), bél neuropatyczny,
bl fantomowy, spastycznos$é, algodystrofia, nudnosci i wymioty zwigzane z che-
mioterapia czy stwardnienie rozsiane. W rekomendacji stwierdzono, ze w przy-
padku tych schorzen dostepne dowody naukowe nie uzasadniaja finansowania
ze $rodkéw publicznych refundacji produktéw zawierajacych kannabinoidy.

3 Ibidem.
3 Dz.U. 2011, nr 122, poz. 696 ze zm., dalej: ustawa o refundacji.
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Kolejnym utrudnieniem jest fakt, iz rekomendacja wydana przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji wiaze ministra oraz jest niezaskarzalna
w trybie regulacji okreslonych w kodeksie postepowania administracyjnego,
poniewaz art. 39 ustawy o refundacji nie przewiduje mozliwosci odwotlania sie
od takiej opinii.

Przepisy te w rzeczywistosci zamykaja, przynajmniej grupie niezamoznych
pacjentéw, droge do terapii marihuana do celéw medycznych, co istotnie moze
powodowac ograniczenie realizacji okre$lonego w art. 68 ust. 1 Konstytucji RP
prawa do ochrony zdrowia. Dopiero pod koniec 2018 r. procedure dopuszczenia
do obrotu na polskim rynku surowca z konopi innych niz widkniste przeszla
kanadyjska spoétka Spectrum Cannabis®. Pierwsza partia 7 kg marihuany poja-
wila sie w Polsce w dniu 17 stycznia 2019 r. Porcja ta byla przeznaczona dla 300
pacjentéw i zostata sprzedana w ciggu kilku dni, mimo ze cena grama produktu
zostala okreslona na 65 zt, w tym 2% VAT, a recepty mozna bylo zrealizowac tylko
w trzech aptekach w Polsce: w Poznaniu, Koninie i we Wroctawiu. Spétka planuje
do konca 2019 r. sprowadzi¢ do Polski nawet do 100 kg marihuany miesiecznie.
Ponadto zamierza zarejestrowa¢ dwie nowe odmiany marihuany zawierajacej
inne stezenia THC i CBD, dzialajacej korzystniej m.in. na pacjentéw odczuwa-
jacych skutki uboczne chemioterapii i radioterapii®.

Niestety, do chwili obecnej sytuacja pacjentow nie ulegla istotnej poprawie.
Problemu nie mozna bagatelizowa¢, poniewaz — jak wynika z analiz dokonanych
przez spotke Spectrum Cannabis — w Polsce istnieje okoto 300 tys. pacjentow
zainteresowanych uzywaniem marihuany do celéw medycznych?®.

W celu faktycznego poprawienia sytuacji chorych pacjentéw nalezatoby roz-
wazyc:

1. Organizowanie dla lekarzy w szerszym niz dotychczas zakresie ogélnopol-
skich szkolen specjalistycznych w przedmiocie medycznego stosowania
marihuany®. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza ilekarza dentysty® lekarz ma obowiazek wykonywac zawdd, zgodnie
ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami

% Odpowiedz na interpelacje z dnia 6 kwietnia 2019 r., nr 30432, PLD.070.12.2019.AD.

% M. Tabaka, Bedg nowe odmiany medycznej marihuany. Kanadyjczycy wprowadzg do Polski
susz o mniejszym stezeniu THC, 22.03.2019, www.spidersweb.pl/2019/03/medyczna-marihuana-
-thc-stezenie.html [dostep: 10.04.2019]; M. Dlugosz, Medyczna marihuana wyprzedata sie w Polsce
w kilka dni. ,Kolejne dostawy bedg wigksze”, 11.02.2019, https://innpoland.pl/150189,medyczna-
marihuana-w-polsce-nie-kupimy-jej-w-aptekach-bo-wyprzedala-sie [dostep: 10.04.2019].

37 P. Ciszak, Medyczna marihuana w Polsce. Juz mozna jg zamawiac w aptekach, 17.01.2019,
www.money.pl/gospodarka/medyczna-marihuana-w-polsce-juz-mozna-ja-zamawiac-w-aptekach-
6339398080891009a.html [dostep: 10.04.2019].

* https://centrum.maxhemp.pl/szkolenie-dla-lekarzy-2 [dostep: 10.04.2019].

% Dz.U. 1997, nr 28, poz. 152 ze zm.
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i Srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb. Co do zasady
regulacja ta oznacza obowigzkowe i systematyczne doksztalcanie sie przez
kazdego lekarza. Poprzestanie jednak na zobligowaniu lekarzy do podnosze-
nia kwalifikacji zawodowych wylacznie w drodze samoksztalcenia nie sposéb
uznac za wystarczajace. Obecnie kazdy lekarz moze wystawic recepte na lek
zawierajacy marihuane. Uprawnienie to w wielu przypadkach jest pozorne,
nie bedzie wiec realizowane, poniewaz prawdopodobnie czes¢ lekarzy nigdy
nie spotkata sie z tego typu przypadkami, nie dysponuja wigec wiedza na temat
dawkowania lekéw z marihuang, dtugosci okreséw jej podawania itp.

2. Zezwolenie na uprawe ziela konopi innego niz wldékniste na terytorium
Polski. Rozwigzanie to powinno doprowadzi¢ do szybszego niz obecnie
wprowadzenia marihuany do celéw medycznych na rynek, zwiekszenia jej
dostepnosci oraz zmniejszenia ceny. Uprawy te powinny by¢ prowadzone
na podstawie stosownych zezwolen i powinny by¢ §cisle kontrolowane
przez wyspecjalizowane stuzby panstwowe tak, by do minimum ograniczy¢
ewentualne naduzycia. Z tego samego wzgledu obecnie nie bytoby wska-
zane ogodlne zezwolenie na uprawe marihuany przez pacjentéw na wlasny
uzytek. Analogiczne rozwigzania z powodzeniem wprowadzono w 2017 r.
w Republice Federalnej Niemiec®.

3. Wprowadzenie dofinansowania (np. przez Narodowy Fundusz Zdrowia)
preparatéw zawierajacych marihuane. Aktualna cena (okoto 65 z1/g) moze
stanowic bariere finansowa dla wielu pacjentéw, zwlaszcza ze terapie z wy-
korzystaniem tej substancji sa zazwyczaj okreslane jako dlugoterminowe.

Dopiero zrealizowanie powyzszych postulatéw bedzie stanowi¢ podstawe do

twierdzenia, Ze ustawodawca umozliwil pacjentom realny dostep do medycznego
zastosowania marihuany.
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Abstract: Since the criminalization of the use of marijuana in Poland, introduced in 1985, various
controversies and understatements have been taking place, as a result of which it was punishable to use
this substance also for medical purposes. The subject of the article is the analysis and assessment of ad-
ministrative and legal solutions adopted by the legislator, in particular changes from November 1, 2017,
formally permitting the legal marketing of marijuana as a pharmaceutical raw material, as well as its use
in the treatment and alleviation of symptoms accompanying specific diseases. The issues discussed were
presented on the basis of European law, current legal regulations contained, among others, in the Phar-
maceutical Act of September 6, 2001, and in the Act on Counteracting Drug Addiction of July 25, 2005,
as well as regulations issued on their basis. In the final part of the article, de lege lata, proposals of factual
and legal solutions are presented, aimed at actually facilitating the medical use of marijuana to patients.

Keywords: marijuana; medical use; legal use

Streszczenie: Od czasu wprowadzonej w 1985 r. penalizacji uzywaniu w Polsce marihuany towarzy-
szg réznorodne kontrowersje i niedopowiedzenia, wskutek ktérych z reguty bylo karalne wykorzystanie
tej substancji takze do celéw medycznych. Przedmiotem artykulu jest analiza i ocena przyjetych przez
ustawodawce rozwiazan administracyjno-prawnych ze szczegélnym uwzglednieniem zmian obowia-
zujacych od dnia 1 listopada 2017 r., formalnie zezwalajacych na legalne wprowadzanie marihuany do
obrotu jako surowca farmaceutycznego, a takze na zastosowanie jej w leczeniu i fagodzeniu objawéw
towarzyszgcych okreslonym chorobom. Omawiana problematyka zostala przedstawiona na podstawie
przepis6w prawa europejskiego oraz obowigzujacych regulacji prawnych, zawartych m.in. w ustawie
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz w ustawie z dnia 25 lipca 2005 r. o przeciwdziata-
niu narkomanii, a takze na wydanych na ich podstawie rozporzadzeniach. W konicowej czesci artykutu de
lege lata przedstawiono propozycje rozwiagzan faktycznych i prawnych zmierzajacych do rzeczywistego
ulatwienia pacjentom medycznego stosowania marihuany.

Stowa kluczowe: marihuana; medyczne zastosowanie; legalne uzywanie



