Minister Zdrowia

ul. Miodowa 15

00-952 Warszawa

PETYCJA

Dziatajgc na podstawie art. 63 Konstytucji RP oraz art. 2 ust. 3 ustawy z dnia 11 lipca
2014 r. o petycjach, wnosze o podjecie przez Ministra Zdrowia niezbednych dziatan
legislacyjnych, w szczegdélnosci o wydanie rozporzadzenia w sprawie szczegétowych zasad
ordynacji oraz monitorowania produktéw leczniczych:

e zawierajgcych surowiec farmaceutyczny z konopi innych niz witdkniste, o ktérym
mowa w art. 33a ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii,

e oraz produktéw opioidowych zawierajacych substancje psychotropowe lub srodki
odurzajgce, stosowanych w terapii bolu.

UZASADNIENIE

W ostatnich latach w polskim systemie ochrony zdrowia ujawnita sie powazna luka
normatywna w zakresie zasad ordynacji produktéow leczniczych zawierajacych surowiec
farmaceutyczny z konopi innych niz wtékniste oraz produktéw opioidowych. Luka ta stata sie
fundamentem dla zjawiska okreslanego w debacie publicznej mianem ,zielonych klinik”, tj.
podmiotéw leczniczych funkcjonujgcych w modelu quasi-biznesowym, ktérych dziatalno$é
sprowadza sie w istocie do wystawiania recept na tzw. ,medyczng marihuane” bez nalezytej
weryfikacji wskazan klinicznych oraz poza ramami rzeczywistych, uzasadnionych potrzeb
zdrowotnych pacjentéw. Brak szczegotowych regulacji co do kompetencji poszczegdélnych
lekarzy w zakresie ordynac;ji pierwotnej, brak jasno okreslonej procedury dokumentacyjnej, a
takze brak systemowego mechanizmu raportowania i monitorowania ordynacji doprowadzity



do sytuacji, w ktérej przepisy de facto umozliwiajg dowolnemu lekarzowi wypisywanie recept
na produkty konopne pod niemal dowolne rozpoznanie. Projektowane przepisy stanowig
odpowiedz na obserwowany w praktyce proceder komercjalizacji procesu ordynaciji
produktow konopnych poprzez masowe powstawanie tzw. ,zielonych klinik”, w ktérych
leczenie sprowadza sie de facto do odptatnego wystawiania recept na podstawie
minimalnych lub watpliwych przestanek klinicznych. W efekcie dochodzi do naduzyé
terapeutycznych, inflacji wskazan i obchodzenia ratio legis przepiséw ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu harkomanii.

1. Luka legislacyjna i jej skutki

Dotychczasowe przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzenia w
sprawie recept ograniczajg sie do ogolnych regulacji proceduralnych, nie wprowadzajgc
szczegdtowych wymogow dotyczacych ordynacji surowca farmaceutycznego z konopi
innych niz widkniste. W praktyce oznacza to, ze lekarz bez specjalizacji adekwatnej do
rozpoznania (np. lekarz medycyny rodzinnej czy internista), po okazaniu przez pacjenta
zaswiadczenia od psychiatry o wystepowaniu depresji, moze ordynowaé¢ produkty konopne
jako element terapii. Taka dowolno$¢ prowadzi do rozmycia odpowiedzialnosci, tworzenia
fikcyjnych wskazan i instrumentalizacji prawa do recepty. Powstata luka prawna nie tylko
sprzyja naduzyciom, ale w konsekwencji moze prowadzi¢ do upowszechnienia
niewtasciwego wzorca terapeutycznego, w ktérym produkt konopny staje sie substytutem
leczenia przyczynowego.

2. Kontekst epidemiologiczny i poréwnawczy

W wielu krajach Unii Europejskiej ordynacja produktéw konopnych oraz opioidowych
jest scisle reglamentowana — przyktadowo w Niemczech i Czechach pierwsza ordynacja
wymaga uzasadnienia specjalisty i zatwierdzenia planu leczenia, a dane z ordynacji sg
raportowane do centralnych rejestrow. Polska pozostaje w tyle pod wzgledem systemowego
nadzoru. W efekcie rozwdj tzw. ,zielonych klinik” przypomina wczes$niejsze zjawisko
naduzywania opioidéw obserwowane w Stanach Zjednoczonych, ktére doprowadzito do
kryzysu spoteczno-zdrowotnego. Niezaleznie od réznic farmakologicznych pomiedzy
kannabinoidami a opioidami, brak kontroli i brak centralnego monitorowania ordynacji
zawsze generuje ryzyko patologii i nadmiernej medykalizaciji.

3. Konieczno$¢é wyznaczenia specjalistow uprawnionych do ordynacji pierwotnej

Podstawowym warunkiem uporzgdkowania systemu jest ograniczenie kompetenciji
ordynacji pierwotnej wytacznie do lekarzy specjalistow w dziedzinach medycyny, w ktérych
stosowanie produktéw konopnych i opioidowych posiada uzasadnienie kliniczne i dowody
naukowe. Rozporzadzenie precyzyjnie wskazuje onkologie, medycyne paliatywna,
anestezjologie i medycyne bodlu, neurologie, psychiatrie, gastroenterologie oraz okulistyke.
Takie ograniczenie jest zgodne z zasadg proporcjonalnosci: nie eliminuje prawa pacjenta do
leczenia, lecz zapewnia, ze ordynacja pierwotna zostanie poprzedzona rzetelng diagnozg i
specjalistyczng oceng stosunku korzysci do ryzyka.

4. Kontynuacja leczenia i rola lekarza POZ

System nie moze pomijac roli lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, ktérzy z racji
czestych kontaktéw z pacjentem sag naturalnym ogniwem w procesie kontynuacji leczenia.
Jednakze kontynuacja nie moze oznacza¢ dowolnosci. Dlatego rozporzadzenie wymaga
pisemnego lub elektronicznego planu leczenia sporzgdzonego przez specjaliste. Takie



rozwigzanie gwarantuje ciggtosc terapii, jednocze$nie minimalizujac ryzyko, ze lekarze bez
wiasciwych kompetencji beda samodzielnie inicjowaé terapie produktami konopnymi lub
opioidowymi.

5. Dokumentacja i obowigzek badania osobistego

Obowigzek udokumentowania, ze standardowe metody leczenia zostaty wyczerpane
lub sg przeciwwskazane, stanowi mechanizm eliminujgcy powierzchowne i pozorne
wskazania. Réwnoczes$nie zakaz ordynacji pierwotnej w trybie teleporady chroni przed
praktyka wystawiania recept bez realnego kontaktu z pacjentem, co obecnie jest jednym z
gtébwnych narzedzi dziatania ,zielonych klinik”.

6. Ograniczenia dawkowania i okresu terapii

Rozporzadzenie przewiduje limit 30 dni terapii w przypadku recepty jednorazowej, z
mozliwoscig przedtuzenia do 90 dni w onkologii. Takie rozwigzanie harmonizuje dwie
wartosci: potrzebe kontroli nad przepisywaniem oraz konieczno$¢ zapewnienia pacjentom
cierpigcym na béle nowotworowe ciggtosci leczenia bez nadmiernych obcigzen
administracyjnych.

7. Monitorowanie i raportowanie do systemu P1

Najistotniejszg innowacja jest wprowadzenie odrebnego modutu w systemie P1, ktéry
umozliwi biezace monitorowanie ordynacji produktéw konopnych i opioidowych.
Zgromadzone dane pozwolg identyfikowaé lekarzy wystawiajgcych ponadprzecietng liczbe
recept, analizowaé czestotliwo$é kontynuaciji terapii, a takze bada¢ trendy epidemiologiczne.
System raportowy umozliwi wdrozenie szybkiej reakcji kontrolnej i wyeliminuje naduzycia
bez koniecznosci penalizacji samego leczenia.

8. Rejestr Terapii Opioidowych

Ze wzgledu na wysokie ryzyko uzaleznienia i powaznych dziatan niepozgdanych,
produkty opioidowe wymagajg szczegdlnego nadzoru. Centralny Rejestr Terapii
Opioidowych (RTO) bedzie narzedziem analitycznym i kontrolnym, utatwiajgcym organom
panstwowym wycigganie wnioskéw o skali stosowania opioidéw w Polsce. RTO wzmocni
transparentnos¢ systemu, pozwoli na wykrywanie ,outlierow” wsrdod lekarzy i ochroni
pacjentdw przed ryzykiem niekontrolowanego uzaleznienia.

9. Balans miedzy prawem pacjenta a interesem publicznym

Rozporzadzenie nie ogranicza pacjentom dostepu do terapii — wrecz przeciwnie,
gwarantuje, ze pacjent otrzyma leczenie zgodne z aktualng wiedza medyczng, pod
nadzorem specjalisty, w ramach rzetelnego planu terapeutycznego. Réwnoczesnie jednak
ustawodawca zabezpiecza interes publiczny, chronigc system ochrony zdrowia przed
zjawiskiem komercjalizacji ordynacji i powstawaniem praktyk przypominajgcych w istocie
quasi-legalny handel receptami.

10. Konkluzja

Wprowadzenie projektowanych zmian jest nie tylko potrzebag chwili, lecz réwniez
koniecznoscig systemowa. Ich brak grozi utrwaleniem patologicznego modelu ordynaciji, w
ktorym tzw. ,zielone Kliniki” kierujg sie motywem finansowym, a nie dobrem pacjenta.
Proponowana nowelizacja réwnowazy prawo pacjenta do nowoczesnych metod terapii z
obowigzkiem panstwa do zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego i racjonalnej
gospodarki lekami o potencjale naduzycia.



W rezultacie, przyjecie rozporzadzenia w zaproponowanym ksztatcie wzmocni fundamenty
systemu ochrony zdrowia, zminimalizuje ryzyko naduzy¢, a jednoczes$nie pozwoli na rozwo;j
odpowiedzialnej i transparentnej praktyki klinicznej w zakresie stosowania produktéw
konopnych i opioidowych.

PROJEKT ROZPORZADZENIA

MINISTRA ZDROWIA

zdnia ......... 2025r.

zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
recept

Na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
wprowadza sie, co nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (Dz. U. poz.
...) po § 8 dodaje sie § 8a w brzmieniu:

,3 8a. Szczegdtowe zasady ordynacji i kontynuacji ordynacji produktéw leczniczych
zawierajgcych surowiec farmaceutyczny z konopi innych niz widkniste oraz produktow
opioidowych

1. Definicje:

1. ,produkty konopne” — produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zawierajgce jako substancje czynng
surowiec farmaceutyczny z konopi innych niz wiékniste, o ktérym mowa w art.
33a ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

2. ,produkty opioidowe” — produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zawierajgce jako substancje czynng
$rodki odurzajgce grupy I-N lub substancje psychotropowe grupy II-P o
dziataniu opioidowym, stosowane w terapii bolu;

3. ,ordynacja pierwotna” — pierwsze zastosowanie u pacjenta okreslonego
produktu leczniczego (produkty konopne lub produkty opioidowe), w ramach
udokumentowanego procesu terapeutycznego, obejmujace wystawienie
pierwszej recepty;

4. kontynuacja” — kolejne recepty na ten sam produkt leczniczy w odniesieniu
do tego samego wskazania medycznego, po dokonaniu ordynacji pierwotne;.

2. Ordynacja pierwotna produktéw konopnych:



Ordynacja pierwotna produktéw konopnych moze byé dokonana wytacznie
przez lekarza posiadajgcego tytut specjalisty w dziedzinie wiasciwej dla
rozpoznanego schorzenia; za dziedziny uprawnione do ordynacji pierwotnej
uznaje sie w szczegolnosci: onkologie i opieke paliatywna, anestezjologie (w
tym medycyne bélu), neurologie, psychiatrie, gastroenterologie, okulistyke —
w zakresie rozpoznan i wskazah wymienionych w zatgczniku nr 1 do
niniejszego rozporzadzenia.

Ordynacja pierwotna jest dopuszczalna wytgcznie w dokumentowanych
wskazaniach medycznych, po wykazaniu w dokumentacji medycznej, ze
dostepne, wskazane i dopuszczalne formy leczenia standardowego zostaty
zastosowane i nie przyniosty oczekiwanego efektu lub sg przeciwwskazane.

Rozszerzenie katalogu wskazan wskazanych w zatgczniku nr 1 moze
nastgpi¢ w drodze rozporzadzenia Ministra Zdrowia, wydanego po uzyskaniu
rekomendacji AOTMIT.

3. Ordynacja pierwotna produktéw opioidowych:

1.

Ordynacja pierwotna opioidow w leczeniu bolu przewlektego lub ostrego
zarezerwowana jest dla: onkologéw, anestezjologow (w tym specjalistéw
medycyny bélu), neurologdw oraz specjalistow medycyny paliatywne;.

Ordynacja pierwotna opioiddw w warunkach pozaszpitalnych powinna by¢
poprzedzona oceng natezenia bélu przy uzyciu skali VAS lub NRS oraz
uzasadnieniem wyboru opioidoterapii zapisanym w dokumentacji medycznej.

4. Uprawnienia do kontynuacji leczenia:

1.

Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej oraz inni specjaliSci moga
kontynuowaé ordynacje produktéw konopnych lub opioidowych wytgcznie na
podstawie pisemnego lub elektronicznego planu leczenia sporzadzonego i
podpisanego przez specjaliste, ktoéry dokonat ordynacji pierwotnej. Plan
powinien okreslac: rozpoznanie, cel terapii, dotychczasowy przebieg leczenia,
ocene skutecznosci i dziatan niepozadanych, proponowany okres leczenia i
maksymalne zalecane dawki oraz procedure postepowania w przypadku bélu
przebijajgcego (dla opioiddw).

Inny lekarz niz specjalista, ktéry w danym schorzeniu ma uprawnienia do
ordynacji pierwotnej, moze wystawi¢ recepte na kontynuacje wytacznie po
przedstawieniu zaswiadczenia od specjalisty, ktoéry zaordynowat leczenie,
okreslajgcego minimalny okres, na jaki kontynuacja jest dopuszczalna.
Zaswiadczenie powinno by¢ wazne przez okres do 12 miesiecy, chyba ze
specjalista okresli krétszy termin.

W dokumentacji medycznej kontynuacja musi by¢ kazdorazowo uzasadniona
— w szczegdblnosci musi zawiera¢ ocene skutecznos$ci terapii i opis dziatah
niepozadanych; dla opioidow obowigzkowo wpisuje sie aktualne wyniki skali



VAS/NRS.

5. Wymogi formalno-dokumentacyjne przed wystawieniem recepty:

1.

Recepta na produkt konopny lub opioidowy powinna byé poprzedzona petng
dokumentacjg medyczng przechowywang w dokumentacji pacjenta oraz
potwierdzeniem rozpoznania przez lekarza-specjaliste wtasciwej dziedziny.

W przypadku gdy ordynujacy nie jest specjalista uprawnionym do ordynacji
pierwotnej, ordynacja moze nastgpi¢ wytgcznie po konsultacji i otrzymaniu
pisemnej lub elektronicznej opinii specjalisty.

Przy pierwszym wystawieniu recepty na produkt konopny lub opioidowy
lekarz jest obowigzany do osobistego badania pacjenta i sporzadzenia notatki
w dokumentacji medycznej. Ordynacja pierwszej recepty podczas teleporady
jest zakazana.

6. Ograniczenia dawkowania i okresu terapii:

1.

Maksymalna ilo§¢ produktu konopnego Iub opioidowego wydawana na jednej
recepcie nie moze przekracza¢ ilosci przewidzianej na 30 dni terapii,
obliczanej zgodnie z zalecanym schematem dawkowania wpisanym na
recepcie. Dalsze recepty na kolejny okres mogg by¢ wystawione dopiero po
kontroli skutecznosci i tolerancji leczenia oraz dokonaniu odpowiedniego
wpisu w dokumentacji medycznej.

W uzasadnionych przypadkach onkologicznych dopuszcza sie wystawienie
recepty obejmujgcej okres do 90 dni terapii — wymaga to wyraznego wpisu w
dokumentacji i wskazania pilnosci/uzasadnienia medycznego. Dla leczenia
nieonkologicznego rekomenduje sie ograniczenie maksymalnie do 30 dni.

7. Monitorowanie, raportowanie i rejestry:

1.

Kazda recepta na produkt konopny i kazda recepta na opioid musi byé
raportowana elektronicznie do systemu P1 w odrebnym module
,LORDYNACJA KONOPNA / ORDYNACJA OPIOIDOWA” uruchomionym w
Systemie Informacji w Ochronie Zdrowia. Dane raportowane obejmuja:
PESEL pacjenta (lub inny identyfikator), kod produktu, postac¢ i moc, zalecane
dawkowanie, okres terapii, dane ordynujgcego (identyfikator lekarza),
informacje czy ordynacja jest pierwotna czy kontynuacjg, wskazanie kliniczne
oraz odwotanie do planu terapeutycznego.

Dane z modutu beda dostepne upowaznionym organom (Ministerstwo
Zdrowia, NFZ, upowaznione jednostki kontrolne) w sposdéb zapewniajgcy
ochrone danych osobowych i analizy epidemiologicznej. Uprawnionym
organom przystuguje prawo do automatycznego wyznaczania alertéw
dotyczacych: abberantnego poziomu przepisywania (liczebnie/i relatywnie do
liczby pacjentéw), czestych zmian dawki na korzys¢ dawek wysokich,
wystawiania recept przez lekarzy bez uprawnien do ordynaciji pierwotnej oraz



8.

9.

innych wzorcow mogacych wskazywac na naduzycie.

3. NFZ i Ministerstwo Zdrowia majg prawo uruchamiaé procedury wyjasniajace
wobec lekarzy, ktorych aktywno$¢ przekracza progi skrajne okreslone w
odrebnych przepisach wykonawczych — w tym wezwanie do przedstawienia
dokumentacji medycznej, wprowadzenie nadzoru lub wystgpienie do
okregowej izby lekarskiej.

Rejestr terapii opioidowych:

1. W celu utatwienia monitorowania terapii opioidowych tworzy sie centralny
Rejestr Terapii Opioidowych (RTO) prowadzony przez Ministerstwo Zdrowia
we wspotpracy z NFZ. Do RTO przekazywane sg dane okreslone w pkt 7.1.
Rejestr stuzy analizie epidemiologicznej, bezpieczenstwu pacjenta |
wykrywaniu naduzy¢ ordynacji.

2. Dane w RTO przechowywane sg z zachowaniem zasad ochrony danych
osobowych i dostepem ograniczonym do uprawnionych podmiotéw.

Ordynacja w warunkach szpitalnych:

1. Postanowien niniejszego rozporzadzenia nie stosuje sie do ordynacji i
stosowania produktéw konopnych i opioidéw w warunkach hospitalizacji, gdy
$rodki te sg podawane pacjentowi w ramach opieki szpitalnej. Ordynowaé¢ w
trybie szpitalnym moze kazdy lekarz petnigcy dyzur i uprawniony zgodnie z
wewnetrznymi procedurami podmiotu leczniczego, jednakze dokumentacja
podania powinna zostaé¢ uzupetniona o dane niezbedne do pdzniejszego
raportu do P1, jesli dalsze stosowanie poza szpitalem jest przewidziane.

10. Kontrola i sankcje:

1.

1.

Narodowy Fundusz Zdrowia oraz organy nadzoru farmaceutycznego i stuzby
kontrolne moga zadaé od lekarza i podmiotu dokumentacji medycznej dotyczace;j
ordynacji i kontroli leczenia produktéw konopnych i opioidowych.

W przypadku stwierdzenia uchybien w ordynacji przepisami niniejszego
rozporzadzenia organ prowadzacy postepowanie administracyjne moze stosowaé
przewidziane prawem $rodki, tgcznie z zawiadomieniem okregowej izby lekarskiej o
wszczeciu postepowania dyscyplinarnego lub innymi $rodkami przewidzianymi
przepisami powszechnie obowigzujgcymi.

Postanowienia koncowe:
Minister Zdrowia we wspotpracy z Prezesem NFZ okreéli, w drodze odrebnych aktéw

wykonawczych, szczegdtowy zakres danych raportowanych do modutu P1 oraz
techniczne warunki przesytania danych, progi alarmowe oraz procedury kontroli.



2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ......... , Z zastrzezeniem, ze modut P1 dla
zgtoszen, o ktérym mowa w ust. 7, zostanie uruchomiony nie pézniej niz 6 miesiecy
od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.”

§ 2.

Do rozporzadzenia dodaje sie zatagcznik nr 1 w brzmieniu:

“Zatacznik nr 1
Wskazania i dziedziny medycyny uprawniajgce do ordynacji pierwotnej produktow
konopnych

1. Onkologia i medycyna paliatywna:

1. nudnosci i wymioty spowodowane chemioterapia;

2. wyniszczenie nowotworowe;

3. opieka paliatywna;

4. bole nowotworowe.

2. Anestezjologia i medycyna bélu:

1. bdl ostry i pooperacyjny;

2. bol przewlekty nienowotworowy, w tym w szczegdlnosci: choroba
zwyrodnieniowa stawoéw, reumatoidalne zapalenie stawdw, fibromialgia, béle
gtowy i migrena, bol neuropatyczny.

3. Neurologia:
1. zaburzenia pozapiramidowe;

2. stwardnienie rozsiane;

3. padaczka — w zakresie, w jakim dopuszcza to Charakterystyka Produktu
Leczniczego lub dowody kliniczne.

4. Psychiatria:
1. bezsenno$¢ w przypadkach udokumentowanych;
2. zaburzenia psychotyczne, zesp6t stresu pourazowego (PTSD), zaburzenia

afektywne, jadtowstret psychiczny, zespét nadpobudliwosci psychoruchowej z
deficytem uwagi (ADHD), zaburzenia lekowe — wytgcznie w przypadkach



szczegoblnych i po ocenie stosunku ryzyka do korzysci.
5. Gastroenterologia:
1. nieswoiste choroby zapalne jelit oporne na leczenie standardowe.
6. Okulistyka:
1. zapalenie rogéwki i bal;
2. choroby zapalne siatkéwki;
3. retinopatia cukrzycowa;
4. podwyzszone cishienie wewnatrzgatkowe — wytacznie w zakresie, w jakim

produkt konopny posiada dopuszczone wskazanie lub po rekomendac;ji
specjalisty.”

§ 3. Przepisy przejsciowe

1. Recepty wystawione i niezrealizowane przed dniem wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia realizuje sie na dotychczasowych zasadach.

2. Podmioty lecznicze oraz ordynujgcy majg 3 miesigce od dnia wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia na dostosowanie procedur wewnetrznych i systeméw
informatycznych do obowigzku raportowania w module P1.

Whosze o wydanie rozporzadzenia Ministra Zdrowia, ktére wprowadzi szczegétowe
zasady ordynacji pierwotnej i kontynuacyjnej produktéw konopnych i opioidowych, wraz z
obowigzkiem monitorowania tych ordynacji w systemie teleinformatycznym ochrony zdrowia,
w zakresie okreSlonym w niniejszej petyciji.

Na podstawie art. 4 ust. 3 ustawy o petycjach oswiadczam, ze nie wyrazam zgody
na upublicznienie danych osobowych podmiotu wnoszgcego petycje. Korespondencje
W niniejszej sprawie prosze kierowac¢ wytgcznie za posrednictwem systemu e-Doreczenh.




