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Szanowny Panie Ministrze

Na podstawie sygnatéw otrzymywanych od pacjentéw oraz doniesieni medialnych®,
zwracam si¢ do Pana Ministra w sprawie problemu rzeczywistego dostgpu pacjentow do
lekoéw zawierajacych medyczng marihuane.

Sprawujac funkcje Rzecznika Praw Obywatelskich szczegdlng uwage zwracam na
sprawne funkcjonowanie stuzby zdrowia, a takze realizacj¢ okre§lonego w art. 68 ust. 1
Konstytucji RP prawa do ochrony zdrowia. Kwestia medycznego wykorzystywania
marihuany byta juz przedmiotem mojego wystapienia generalnego z dnia 28 pazdziernika
2015 roku do o6wczesnego Ministra Zdrowia (V.7010.80.2015.LK), na ktére do dnia
dzisiejszego nie uzyskatem odpowiedzi. W moim wystgpieniu wskazywalem na
niespdjnos¢ pomigdzy elementami dzialan panstwa na rzecz ochrony zdrowia jednostki, a
modelem zapobiegania narkomanii, ktory wyklucza mozliwo$¢ wykorzystywania
marihuany dla celow medycznych. W zwigzku z czym, postulowalem o rozwazenie
dopuszczalnoéci  stosowania marihuany medycznej w odniesieniu do pewnej grupy
pacjentdw (np. 0sob cierpigcych w zwigzku z leczeniem choréb nowotworowych).

Stan prawny, na kanwie ktoérego sformutowano powyzsze wystgpienie zostat
znowelizowany, niemniej jednak, w mojej ocenie, w dalszym ciggu sytuacja pacjentow w
zakresie dostepu do marihuany leczniczej nie ulegta zasadniczej poprawie.

W dniu 1 listopada 2017 roku weszta w zycie ustawa z dnia 7 lipca 2017 roku o
zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy o refundacji lekoéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U.

! Stuzba Zdrowia z dnia 12 lipca 2018 r., nr 51-66.
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poz. 1458). Niniejsza regulacja miata zagwarantowac lekarzowi mozliwos$¢ legalnego i
kontrolowanego zastosowania, w ramach praktyki zawodowej, niezarejestrowanych
produktow z konopi u pacjentéw, u ktorych brak jest odpowiedzi na konwencjonalng
farmakoterapi¢ lub gdy jest ona zbyt obcigzajgca, o ile tylko wskazania wiedzy medycznej
dajag mozliwo$¢ poprawy tym sposobem stanu zdrowia lub jakos$ci Zycia pacjenta. Wobec
powyzszego, celem tej ustawy bylo zagwarantowanie uniezaleznienia pacjenta i lekarza od
rynku lekéw 1 od decyzji podejmowanych niejako poza pacjentem i lekarzem. Bowiem
wprowadzita ona legalizacj¢ surowcoOw w postaci ziela, zywicy oraz wszelkich wyciggow z
konopi innych niz wtokniste, ktore teoretycznie majg postuzy¢ do przygotowania w aptece
lekow, ktorych cena bedzie znacznie nizsza niz tych z importu docelowego. Intencjg tej
ustawy byto zatem zwigkszenie dostepnosci tego rodzaju terapii dla polskich pacjentow
poprzez przygotowywanie tych preparatéw z polskich surowcéw. Majac na uwadze
powyzsze, w mysl tych regulacji pacjenci mogliby mie¢ dostep do produktow z marihuany
leczniczej na polskim rynku w lokalnej aptece. Pacjent nie musiatby wnioskowaé tylko i
wylacznie o sprowadzenie produktéw leczniczych z medyczng marihuang z zagranicy
poprzez import docelowy, a posiadalby krajowa alternatywe do otrzymania niniejszych
produktow na rodzimym rynku?.

Niestety, zgodnie z medialnymi doniesieniami® do dnia 9 maja 2018 r. nie zostat
ztozony do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych ani jeden wniosek o dopuszczenie do obrotu na polskim rynku
surowca z konopi. Jak wskazuja eksperci®, powyzsze jest spowodowane restrykcyjnymi
regulacjami zawartymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2017 r.?, ktore
stanowig, ze surowiec taki musi spetnia¢ kryteria obowigzujace dla surowca
farmaceutycznego, a producenci wspomnianych surowcoOw nie s3 w stanie spetnié tak
restrykcyjnych kryteridow. Sprawia to, ze dopuszczone do obrotu surowce, ktére maja by¢
wykorzystane do przygotowywania lekow, sg catkowicie niedostepne w aptece. Natomiast
dla pacjentdw oznacza to, ze pomimo wejscia w zycie ustawy, nadal nie majg dostepu do
lekéw zawierajacych marihuane leczniczg produkowanych w Polsce, w nizszych, a tym
samym w bardziej dostepnych dla nich cenach.

W Polsce jedynym dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym zawierajagcym w
swoim sktadzie kannabinoidy jest lek Sativex. Dotychczas istniata mozliwo$¢ sprowadzenia
przez pacjentow W trybie importu docelowego innych preparatéw m.in. Bediolu czy

? Por. uzasadnienie projektu ustawy - http://www.sejm.gov.pl/sejm8.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=812 .

* http://www.medexpress.pl/marihuana-w-gaszczu-przepisow/71401 .

* Tamze.

® Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru wniosku o dopuszczenie do obrotu
surowca farmaceutycznego do sporzadzania lekow recepturowych w postaci ziela konopi innych niz widkniste oraz
wyciagow, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciagéw z konopi innych niz widkniste oraz
zywicy konopi innych niz widkniste oraz szczegdélowego zakresu danych i wykazu dokumentéw objetych tym
whioskiem (Dz.U. poz. 2337).
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Bedrocanu. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
z 2017 r. poz. 2211, z pdézn. zm.), wymaga to jednak indywidualnej zgody Ministra
Zdrowia. W dniu 23 lipca 2017 r. znowelizowany zostat jednak art. 39 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2017 r. poz. 1844, z pézn. zm., dalej:
ustawa o refundacji), ktory umozliwia refundacje na potrzeby pacjenta produktow
niedostgpnych w Polsce, ale sprowadzanych do kraju w trybie importu docelowego.
Powyzsza nowelizacja wprowadzita ustep 3e, wskazujacy przypadki, w ktorych Minister
obligatoryjnie odmawia wydania zgody na refundacje. W punkcie 1 ustepu 3e powyzszego
artykutu stanowi sie, ze Minister odmawia refundacji leku, gdy z rekomendacji Agenciji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wynika, ze nie jest zasadne ich finansowanie
ze $rodkow publicznych w tym wskazaniu. Tego rodzaju rekomendacja zostala wydana w
dniu 26 lutego 2018 roku (Rekomendacja nr 15/2018) w stosunku do produktow
zawierajacych kannabinoidy i wprost wskazala, ze pie¢ lekéw w tym Bediol i Bedrocan, a
takze Bedica, Bedrolite i Bedrobinol nie powinno by¢ refundowanych w wymienionych
wskazaniach®. Do tych wskazan nalezy: padaczka lekooporna, przewlekty bol w tym bol w
chorobie nowotworowej, b6l neuropatyczny, bol fantomowy, spastycznos¢, algodystrofia,
nudnosci 1 wymioty zwigzane z chemioterapiag czy stwardnienie rozsiane. Jak wskazano w
powyzszej rekomendacji, dostepne dowody naukowe nie uzasadniaja finansowania ze
srodkdw publicznych refundacji produktow zawierajacych kannabinoidy w wyzej
wymienionych wskazaniach. Nie kwestionujac powyzszej rekomendacji, pragn¢ jednakze
zauwazy¢, ze z ogdlnodostepnych badan wynika, ze marihuana medyczna przynosi znaczng
ulge w intensywnosci bolu wéréd pacjentéw doswiadczajacych bolu nowotworowego’ oraz
w leczeniu przewlektego bolu®,

W zwiagzku z powyzszym, w mojej ocenie niniejsza nowelizacja przepisoéw oraz
Rekomendacja Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji daje mozliwos¢ do
wyprowadzenia wniosku, ze w aktualnym stanie prawnym mozliwy jest jedynie import
Bediolu i Bedrocanu, jednakze bez mozliwosci ich refundacji w wymienionych w
Rekomendacji wskazaniach.

Tym samym, jestem gleboko zaniepokojony, ze zmiana ta catkowicie uniemozliwi
pacjentom dostep do medycznej marihuany, gdyz koszt takiej terapii jest na tyle wysoki, ze
bez refundacji ze strony panstwa chory nie moze faktycznie rozpocza¢ leczenia.

Nadto, problem w dostepie pacjentow do marihuany medycznej, zostat przeze mnie
nadmieniony w wystapieniu generalnym z dnia 20 kwietnia 2016 r. do poprzednika Pana

® http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2017/192/REK/RP_15 2018 kanabinoidy.pdf
’ https://www.medycznamarihuana.com/raport-narodowego-instytutu-raka-na-temat-marihuany/
8 https://www.medycznamarihuana.com/bezpieczenstwo-stosowania-medycznej-marihuany-w-leczeniu-przewleklego-

bolu/
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Ministra w konteks$cie kwestii jakosci 1 skutecznos$ci tagodzenia i1 leczenia bolu pacjentow w
polskiej stuzbie zdrowia®. Zwrécitem w nim uwage na kwestie poruszone przez Trybunal
Konstytucyjny w postanowieniu z dnia 17 marca 2015 r., sygn. S 3/15. Trybunat wskazat w
nim, ze w $wietle aktualnych badan naukowych marihuana moze by¢ wykorzystywana w
celach medycznych, zwlaszcza w przypadku tagodzenia negatywnych objawow
chemioterapii stosowanej w chorobach nowotworowych (pkt 2.2. uzasadnienia
postanowienia Trybunatu) i zwrocit uwage na potrzebe unormowania ,,kwestii medycznego
wykorzystywania marihuany”. W kontek$cie powyzszego, moje watpliwosci budzi opinia
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, odnoszaca si¢ do niezasadnos$ci
refundowania produktow zawierajacych kannabinoidy w m. in. przewleklym bélu, w tym
bolu w chorobie nowotworowej.

Nalezy przy tym podkresli¢, ze zgodnie z przyjeta przez sady administracyjne linig
orzeczniczg, przy wydawaniu decyzji o refundacji nalezy uwzgledni¢ indywidualne
podejscie w zakresie analizy spetnienia kryteriow, o ktorych mowa w art. 12 ustawy o
refundacji. W wyroku z dnia 15 marca 2017 r., sygn. akt. Il GSK 1507/16 Naczelny Sad
Administracyjny jednoznacznie wskazat, ze organ wydajac decyzje, o ktorej mowa w art. 39
ust. 1 przywotanej ustawy, nie moze ignorowac kryteriow refundacyjnych, o ktorych mowa
w art. 12 tej ustawy, poprzez selektywne ich traktowanie bez uzasadnionej przyczyny oraz
bez przekonujacego wyjasnienia relacji tych kryteridw, ich wagi oraz znaczenia wzgledem
siebie - zwlaszcza w sytuacji, gdy przywolany przepis nie uzasadnia twierdzenia 0
normatywnym ich zréznicowaniu - a w tym kontek$cie, bez przekonujacego wyjasnienia
znaczenia poszczeg6Olnych z nich oraz takze przekonujacej oceny odnosnie do braku ich
spelnienia. Nalezy przez to wywies¢, ze decyzja refundacyjna jest postgpowaniem w
indywidualnej sprawie, w ktorej wzajemne relacje pomigdzy kryteriami okreslonymi w art.
12 ustawy o refundacji odnosza si¢ do sytuacji klinicznej indywidualnego pacjenta.
Dodatkowo nalezy wspomnie¢, ze sady administracyjne niejednokrotnie podkreslaty
koniecznos¢ indywidualnego podej$cia w sprawach z art. 39 ustawy refundacyjnej, a takze
uwzgledniania chordb wspdtistniejacych u danego pacjenta oraz podkre§laty brak
wigzacego charakteru rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji'®.

Natomiast bioragc pod uwagg zaré6wno tres¢ przywolanej rekomendacji, jak i
nowelizacje ustawy o refundacji mozna doj$¢ do nastepujacych wnioskéw. Po pierwsze,
gdy chodzi o refundacj¢ indywidualna, decydujace znaczenie moze mie¢ rekomendacja
wydawana w abstrakcyjnym stanie faktycznym, ktora bynajmniej nie odnosi si¢ do sytuacji
klinicznej konkretnego pacjenta. Po drugie, problem stanowi niezaskarzalno$¢ opinii
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Bowiem przywotana regulacja art.

° Wystapienie generalne z dnia 20 kwietnia 2016 r., V.7013.66.2015.E0.
' Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 10 listopada 2016 roku, sygn. akt 11 GSK 972/15.



39 ustawy o refundacji nie wskazuje na mozliwo$¢ odwotania si¢ od opinii wydanych przez
niniejsza Agencje. Wobec powyzszego Opinie tego organu sg niezaskarzalne w rozumieniu
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 r.
poz. 1257, z pozn. zm.). Powyzsza zmiana budzi zatem obawy, ze poprzez zwigzanie
Ministra Zdrowia rekomendacjg Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
decyzje refundacyjne utracg swoj uznaniowy charakter.

Pragne przy tym podkresli¢, ze podzielam poglad Naczelnego Sadu
Administracyjnego wyrazony w wyroku z dnial5 marca 2017 r., sygn. akt 11 GSK 1507/16,
w ktorym Sad, biorac pod uwage wyktadnie celowosciows przepisu art. 12 ustawy o
refundacji, wskazat, ze ustawodawca nie okreslit w sposob jednoznaczny czesci kryteriow
refundacyjnych oraz nie wyjasnit definicji poje¢ w nich zawartych. Wobec powyzszego,
niniejsze kryteria maja charakter niejednoznaczny, a przez to ocenny. Uznaniowy charakter
decyzji z art. 12 ustawy o refundacji jest wyznaczony ustawowymi kryteriami wskazanymi
w tym przepisie, co oznacza, ze organ bezwzglednie musi odnies$¢ si¢ do tych kryteridw 1
przez ich pryzmat dokonaé oceny konkretnej, indywidualnej sprawy o refundacje¢ leku.

Reasumujac, pragne wyrazi¢ swoja obawe, ze Omawiane przepisy w rzeczywistosci
moga zamyka¢ pacjentom droge do terapii marihuang lecznicza, co moze powodowaé
ograniczenie realizacji okreslonego w art. 68 ust. 1 Konstytucji RP prawa do ochrony
zdrowia.

Majac powyzsze na uwadze, w oparciu o art. 13 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 lipca
1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. z 2017 r. poz. 958, z pdzn. zm.),
zwracam si¢ do Pana Ministra z uprzejmg prosba o zajecie Stanowiska w sprawie
wszystkich wyzej sygnalizowanych watpliwosci.

Z wyrazami szacunku

(podpis na oryginale)



