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Szanowny Panie,

W nawigzaniu do pisma z dnia 6 wrzesnia 2018 r., znak V.7010.80.2015.ET dotyczacego
problemu rzeczywistego dostepu pacjentow do lekéw zawierajgcych pochodne konopi
indyjskich Minister Zdrowia uprzejmie informuje, iz nowelizacja ustawy z dnia 29 lipca 2015
r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2017 r. poz. 783, z pdzn. zm.), dalej jako ,ustawa
0 przeciwdziataniu narkomanii”, wprowadzona ustawg z dnia 7 lipca 2017 r. o zmianie
ustawy o przeciwdziatlaniu narkomanii oraz ustawy o refundacji lekéw $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrooow medycznych (Dz U.
z 2017 r. poz. 1458, z p6zn. zm.) umozliwita wykorzystanie ziela konopi innych niz widkniste
oraz wyciggéw, nalewek farmaceutycznych, atakze wszystkich innych wyciggdéw z konopi
innych niz widkniste oraz zywicy konopi innych niz wtkniste, o ktérych mowa w zatgczniku
nr 1 do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, jako surowca farmaceutycznego, o ktérym
mowa wart. 2 pkt 40 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
z2017 r. poz. 2211, z pdzn. zm.), dalej jako ,ustawa Prawo farmaceutyczne”,
przeznaczonego do sporzadzania lekéw recepturowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 4 pkt
1 ustawy - Prawo farmaceutyczne. Niezbednym natomiast jest uzyskanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow  Medycznych i Produktéw  Biobéjczych dla  surowca
farmaceutycznego pochodzacego z ziela konopi innych niz widkniste. Wymagania zawprte
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru wniosku o
dopuszczenie lekéw recepturowych w postaci ziela konopi innych niz wiOKniste oraz
wyciggéw nalewek farmaceutycznych a takze wszystkich innych wyciggéw z konopi innych
niz widkniste oraz zywicy konopi innych niz widkniste oraz szczegétowego zakresu danych i
wykazu dokumentow objetych tym wnioskiem (Dz.U. z 2017 r. poz. 2337) wynikajg ze

standarddw okreslonych przez Farmakopee Europejska, Farmakopee Polska, i Farmakopee
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Niemiecka oraz wytyczne Europejskiej Agenciji Lekéw EMA dla substancji przeznaczonych
do stosowania w produktach leczniczych. Surowcc farmaceutyczne pochodzgce z konopi
innych niz widkniste sg substancjami lekéw recepturowych. Jedynie odpowiednia jako$¢, w
tym dokfadna standaryzacja substancji aktywnych z nich zawartych, moze zapewnié
wilasciwe dawkowanie, a wiec zamierzone efekty terapeutyczne oraz bezpieczenstwo
stosowania lekdw sporzadzonych w aptece. Powyzsze wymagania nie odbiegajg od
wymagan stawianych przez organy kompetentne panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
innym surowcom roslinnym o silnym dziataniu, dopuszczonym do obrotu, stosowanym w

lekach recepturowych.

Dodatkowo Minister Zdrowia wyjasnia, ze zgodnie z informacjami uzyskanymi od Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
aktualnie w toku jest 5 posteoowan w przedmiocie dopuszczenia do obrotu surowca
farmaceutycznego do sporzadzania lekdw recepturowych w postaci ziela konopi innych niz
widkniste.

Ponadto, polscy pacjenci wymagajgcy stosowania w terapii produktéw zawierajgcych
pochodne konopi indyjskich majg zapewniony dostep do produktu leczniczego Sativex
(delta-9-tetrahydrokannabinol + kannabidiol), dopuszczonego do obrotu na polskim rynku
od 2012 r. Lek ten jest wyciggiem ze starannie wyselekcjonowanych odmian konopi.
Sativex, Delta-9-tetrahydrocannabinolum + Cannabidiolum, aerozol do stosowania w jamie
ustnej, (27 mg + 25 mgj/ml, nazwa wytwércy: GW Pharma Ltd. jest aktualnie jedynym
produktem na bazie marihuany, dopuszczonym do obrotu na terenie Polski. Jednoczesnie,
w oparciu o art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne do Polski nadal mogag by¢ sprowadzane
inne produkty lecznicze zawierajgce kannabinoidy, ktére nie posiadajg pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w Polsce, 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.

Minister Zdrowia uprzejmie informuje, ze postepowanie administracyjne w zakresie
refundacji produktu leczniczego, ktéry uzyskat zgode na sprowadzenie z zagranicy w trybie
art. 4 Prawa farmaceutycznego nie podwaza w zadnym zakresie ordynacji lekarskiej czy
sytuacji klinicznej pacjenta, a stuzy jedynie ocenie zasadnosci refundacji czyli
zaangazowania srodkow publicznych zgodnie z art. 39 ustawy o refundacji lekow Srodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
z 2017 r. ooz. 1844, z p6zn. zm.), zwanej dalej ustawg o refundacji. Priorytetem systemu
opieki zdrowotnej jest sprawiedliwe spotecznie gospodarowanie publicznymi Srodkami

przeznaczonymi na finansowanie Swiadczenh zdrowotnych. Ustawa o refundacji naktada na



ministra wiasciwego ds. zdrowia obowigzek gospodarowania $Srodkami pochodzgcymi ze
sktadek obywateli w sposob racjonalny, tj. zaoewniajacy wszystkim obywatelom, majacym
zréznicowane potrzeby zdrowotne, sprawiedliwy dostep do bezpiecznych, skutecznych o
potwierdzonym profilu jakosciowym terapii. Podstawg tak rozumianej sprawiedliwosci
spotecznej jest podejmowanie decyzji dotyczacych alokacji publicznych zasobuw
systemowych w oparciu ojednolite, | owtarzalne i przejrzyste kryteria, stosowane wobec
zroznicowanych potrzeb zdrowotnych wielu grup pacjentéw, co zapewniajg przepisy ustawy

o refundacji.

W przypadku wydania przez Ministra Zdrowia zgudy na refundacje danego leku lub srodka
spozywczego soecjalnego przeznaczenia zywieniowego, pacjent, dla ktérego przeznaczony
jest sprowadzany lek lub srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
nabyw? go po cenie ryczaltowe] na podstawie recepty wystawionej przez lekarza.
Jednoczesnie nalezy podkres$li¢, ze zgoda moze by¢ wydana wylacznie na wniosek
Swiadczeniobiorcy (fj. indywidualnego pacjenta). Minister Zdrowia, rozpatrujgc wniosek
o wydanie zgody na refundacje leku lub srodka spozywczego sprowadzanego w trybie art. 4
ustawy Prawo farmaceutyczne, bierze pod uwage kryteria wymienione w art. 12 pkt. 3-6 i 8-
10 ustawy o refundacji, ktére w bezposredni sposéb odnoszg sie m. in. do istotnosci stanu
klinicznego, skutecznosci wnioskowanego leku, istnienia alternatywnych technologii
medycznych oraz szeroko rozumianych czynnikéw farmakuekonomicznych. Minister
Zdrowia ma obowigzek wz>g¢ pod uwage takze rekomendacje Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (zwanej dalej Agencjg) - instytuciji opiniujacej szereg
Swiadczen opieki zdrowotnej w Polsce. O pozytywnym lub negatywnym charakterze
rekomendacji decydujg kwestie merytoryczne - zwigzane z dostepnoscig dowodow
naukowych przemawiajgcych za lub przeciw ocenianej technologii medycznej w danym
wskazaniu, oraz czynniki farmakoekonomiczne (m. in. efektywno$¢ kosztowa terapii).
Rekomendacje Prezesa Agencji wazne sg przez trzy lata. Nalezy jednoczes$nie wskazaé, ze
w przypadku wydania przez Prezesa Agencji negatywnej rekomendacji w przedmiocie oc&ny
zasadnosci refundacji danego leku lub $Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Minister Zdrowia ma obowigzek odmowic¢ wydania zgody na refundacije leku

lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Dodatkowo nalezy mie¢ na wzgledzie, ze zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2018 r. poz. 617), lekarz ma obowigzek
wykonywaé zawdd zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu
metodami i Srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie
z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscig. Minister Zdrowia nie moze

ingerowa¢ w decyzje lekarza prowadzacego terapie pacjenta np. dotyczgce rozpoznania



stanu klinicznego, jednakze ma wplyw na angazowanie $rodkow publicznych w procesie
terapeutycznym. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze ze wzgledu na ograniczone mozfiwofici
finansowe ptatnika publicznego, nie wszystkie produkty lecznicze, dostepne na polskim
rynku, sg objete systemem wspotptacenia ze srodkéw publicznych, cc powoduje, ze sg one

nabywane takze ze 100% odptatnoscia.

Trzeba jednoczesnie zaznaczy¢, ze zapewnienie dostepnosci nie jest rbwnoznaczne z
zapewnieniem finansowania terapii ze Srodkéw publicznych, gdyz sg to dwa odrebne
postepowania administracyjne uregulowane przepisami prawa zawartymi w dwdch
odrebnych ustawach: dostepnosé w ustawie Prawo farmaceutyczne, natomiast refundacja w

ustawie o refundaciji.

Z powazaniem,
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