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UPRAWA KONOPI INNYCH NIZ WEOKNISTE NA
POTRZEBY PRZEMYSLU FARMACEUTYCZNEGO
NA TLE REGULACJI POLSKICH ORAZ
ZAGRANICZNYCH'

CULTIVATION OF CANNABIS OTHER THAN INDUSTRIAL
HEMP FOR PHARMACEUTICAL INDUSTRY AGAINST
THE BACKGROUND OF POLISH AND FOREIGN REGULATIONS

Abstract

The subject of this article is an overview of legal regulations in the cultivation and
processing of cannabis other than industrial cannabis (hemp) in selected countries and
a comparison of them with the law currently in force in Poland. The article is an attempt
to initiate a discussion on the legitimacy of conducting the legislative process, with due
caution and all necessary safety measures, as a result of which legal solutions allowing
legal cultivation of cannabis for the pharmaceutical industry in Poland could be created.

! Projekt wspotfinansowany przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju w ramach konkur-
su Sciezka dla Mazowsza. Projekt nr MAZOWSZE/0070/19-00 ,,Opracowanie i wdrozenie do
produkeji Niskotemperaturowego Ekstraktora Wiré6wkowego dla branzy farmaceutycznej”. War-
tos¢ projektu: 73 000 610,29 zt. Wartos¢ dofinansowania: 6 394 761,76 zt. Okres realizacji: od
01.02.2020 r do 31.01.2023 r.
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I. WPROWADZENIE

RYS HISTORYCZNY

Konopie (Cannabis) sa uprawiane od ponad 8000 r. p.n.e. do zastosowan spo-
zywcezych, widkienniczych i medycznych, natomiast historia tkactwa z widkien
konopi siega 10 000 lat p.n.e., czyli poczatkdow garncarstwa. Pierwsze liny konopne
i papier byly wytwarzane przez Chinczykéw juz okoto 2800 r. p.n.e. ,,Ksigga
piesni” i ,,Kronika Wiosen i Jesieni” — starozytne chinskie teksty — wymieniaja
konopie widkniste jako jedna z sze$ciu gldownych roslin uprawnych w Chinach.
Wzmianki o wykorzystaniu nasion konopi do celéw leczniczych zachowaly si¢
w zrodtach pisanych siegajacych drugiego tysigclecia p.n.e., w tym w starozyt-
nych i indyjskich manuskryptach??.

W piSmiennictwie sumero-akadyjskim z okresu okoto 18. stulecia p.n.e.
wymienia si¢ zastosowanie konopi w leczeniu przypadkow ,,nocnych konwul-
sji’™. W pierwszej chinskiej farmakopei ,,Pen Ts’ao”, powstatej w pierwszym
wieku n.e., ktorej fundamentem byla starozytna ksigga ,,Shennong Bencaojing”
przypisywana mitycznemu cesarzowi Shennongowi, a takze w rekopisach leka-
rzy z antycznej Grecji Pedaniusza Dioskoridesa (I w. n.e.) i Klaudiusza Galena
(IT w. n.e.) zostaty opisane réznorodne wskazania medyczne zastosowania konopi
w leczeniu m.in. takich przypadkow jak: bole reumatyczne, zaparcia, malaria,

2 E. B. Russo, History of cannabis and its preparations in saga, science, and sobriquet,
“Chemistry & Biodiversity” 2007, Vol. 4, issue 8, s. 1614—1648.

3 E. P. Baron, Comprehensive Review of Medicinal Marijuana, Cannabinoids, and Therapeu-
tic Implications in Medicine and Headache: What a Long Strange Trip It’s Been..., “Headache”
2015, Vol. 55, issue 6, s. 885-916.

4 D. Friedman, J. . Sirven, Historical perspective on the medical use of cannabis for epilepsy:
Ancient times to the 1980s, “Epilepsy & Behavior” 2017, Vol. 70, Part B, s. 298-301.
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nieptodnos¢ zenska i inne*¢. Od 800 do 200 r. p.n.e. konopie wiokniste oraz
wytwarzane z nich produkty byly waznym towarem handlowym w catej Azji,
skad okoto 200 r. p.n.e. trafily do antycznej Grecji, a nast¢pnie do Imperium
Rzymskiego. Zastosowanie konopi do leczenia réznorodnych zaburzen orga-
nizmu mozna znalez¢ w rekopisach arabskich z VIII w. n.e., jako $rodka prze-
ciwbolowego, moczopednego, przeciw pasozytom, chorobom skory, a takze, juz
w XI w. n.e., leczeniu epilepsji’.

Na poczatku historii wspolczesnej konopie byty powszechnie uzywane jako
surowiec do produkcji lin, zagli oraz takielunku statkow i okretow. W 1553 r.
angielski krol Henryk VIII wydat edykt nakazujgcy angielskim rolnikom sadzenie
konopi, naktadajac jednocze$nie grzywny na niestosujacych sie do tego nakazu.
Pierwszym prawem dotyczacym konopi w Nowym Swiecie byt wydany w 1619 r.
edykt Zgromadzenia Virginia nakazujacy farmerom w koloniach uprawe konopi.
Konopie byly surowcem do produkcji m.in.: flag Stanéw Zjednoczonych, wyro-
bow tekstylnych, a takze papieru, na ktorym spisywano wczesne dokumenty.
Amerykanski census w 1850 r. zawierat okoto 8400 plantacji konopi wtoknistych
w catym kraju. Medyczne zastosowanie konopi w Europie rozpowszechnito si¢
jednak dopiero w XIX w. n.e., gdy irlandzki lekarz Wiliam Brook O’Shaughnessy
w czasie swojej praktyki lekarskiej w Kalkucie zastosowat nastojki z Cannabis
indica jako lek przeciwbdlowy, antyspastyczny i antydrgawkowy®. W Wielkiej
Brytanii od 1840 r. nastojki z konopi byty zalecane w leczeniu i profilaktyce
migreny’. Produkty roslinne wytwarzane z konopi posiadajace wlasciwosci lecz-
nicze szeroko i bez ograniczen stosowali lekarze w Europie i USA do poczatku
XX w. Jednoczes$nie, rownolegle z rozpowszechnieniem medycznego stosowania
produktow z konopi, zaczely pojawiaé si¢ udokumentowane doniesienia w pra-
sie medycznej o wzro$cie u pacjentdow stosujacych te produkty uzaleznienia od
nich i ich naduzywania, co doprowadzito do wdrozenia i stopniowego zaostrze-
nia kontroli nad uprawami i obrotem konopiami. W 1906 r. zostat opublikowany
i wdrozony w USA akt prawny (Pure Food and Drug Act; 1906'°) regulujacy pro-
dukcje i znakowanie produktow leczniczych wywotujacych uzaleznienie. W spi-
sie lekéw Farmakopei Polskiej 11z 1937 r. 1 z 1946 r. wystegpuje lek roslinny Herba
Cannabis indicae. W 1941 r. produkty lecznicze wytworzone z konopi byty usu-
ni¢te z amerykanskiej farmakopei (Unated States Pharmacopoeia and National
Formulary), podobnie jak z Farmakopei Polskiej I11.

5 M. Touw, The religious and medicinal uses of Cannabis in China, India and Tibet, “Journal
of Psychoactive Drugs” 1981, Vol. 13, issue 1, s. 23-34.

¢ E. P. Baron, Comprehensive Review...

"1. Lozano, The Therapeutic Use of Cannabis sativa (L.) in Arabic Medicine, “Journal of
Cannabis Therapeutics” 2001, Vol. 1, issue 63.

8 E. P. Baron, Comprehensive Review...; D. Friedman, J. 1. Sirven, Historical perspective...

° E. P. Baron, Comprehensive Review...

0. Zob. https://history.house.gov/Historical-Highlights/1901-1950/Pure-Food-and-Drug-Act/
(dostep: 21.09.2021 r.).
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Gtowng przyczyna podjecia w tamtych latach tej decyzji, przytaczang przez
rzad USA, staty si¢ przestanki dotyczace ryzyka formowania si¢ uzaleznien,
mozliwy negatywny wplyw na zdrowie i bezpieczenstwo pacjentow, liczne
przypadki naduzywania wytwarzanych z konopi ,,lekoéw” w celach niemedycz-
nych i brak jednoznacznych, potwierdzonych badaniami klinicznymi dowo-
dow potwierdzajacych efektywno$é 1 bezpieczenstwo produktéow leczniczych
z konopi''. W marcu 1961 r. w Nowym Jorku zostata sporzadzona Jednolita
Konwencja o Srodkach Odurzajacych z 1961 ., ktora weszta w zycie 13 grudnia
1964 r. po przystapieniu i jej ratyfikacji przez 40 panstw (w tym Polski), ktora
wraz z poprawka z 1972 r. jest prawem mi¢dzynarodowym regulujacym i okres-
lajacym cato$¢ zagadnien zwiagzanych z przeciwdziataniem narkomanii (Single
Convention on Narcotic Drugs, United Nations 1961; Convention on Psychotropic
Substances, United Nations 1971).

W wyzej wymienionym miedzynarodowym akcie prawnym pod nazwa
»roslina konopi” (Cannabis Plant) zostata zdefiniowana kazda roslina nalezaca
do rodzaju Cannabis, w tym zaré6wno konopie indyjskie (Cannsbis Indica Lam.),
jak 1 konopie siewne, zwane takze widknistymi (Cannabis sattiva L.). Nazwa
ta obejmuje takze gatunki jeszcze nieopisane, ktdre zostang wyselekcjonowane
dopiero w przysztosci. W tym samym dokumencie prawnym pod stowem Can-
nabis nalezy rozumie¢ kwitngce lub owocujace szczyty pedow roslin konopi
(z wyltaczeniem nasion i todyg, jesli nie wystgpuja razem ze szczytami pedow).
Pod nazwa Cannabis Resin prawo migdzynarodowe definiuje pozyskang z roslin
konopi zywic¢ oczyszczong oraz niepoddang obrdbce.

Na podstawie przytoczonego prawa migdzynarodowego w latach 2004, 2005
12006 zostaty sporzadzone przez Parlament Europejski i Rad¢ Wspolnoty Euro-
pejskiej trzy rozporzadzenia: nr 273/2004 z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie
prekursorow narkotykowych'?, nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okresla-
jacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéow pomiedzy Unig
a panstwami trzecimi” i nr 1920/2006 z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykow i Narkomanii (wersja prze-
ksztatcona), regulujgce wytwarzanie i obrot srodkami odurzajgcymi oraz powo-
tujace Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii.

W Polsce podstawowym, wielokrotnie zmienianym i aktualizowanym pra-
wem regulujacym uprawe, przetwarzanie roslin konopi i obrot produktami z tych
roslin jest ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii'. Zgod-
nie z tym aktem prawnym dopuszczona jest uprawa roslin konopi wtoknistych

WE. P. Baron, Comprehensive Review...

2Dz Urz. UEL nr47 22004 r., s. 1.

3 Dz.Urz. UELnr22 z2005r,s. 1.

14 Dz.Urz. UE L nr 376 22006 1., s. 1.

15 Tekst pierwotny Dz.U. nr 179, poz. 1485; tekst jedn. Dz.U z 2020 r., poz. 2050, z p6zn. zm.;
dalej: u.p.n.
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przeznaczonych dla przemystu wildkienniczego, w ktorych zawartos¢ Delta-
-9-tetrahydrokannabinolu (THC) nie przekracza 0,2%. Nalezy przy tym mie¢ na
uwadze, ze dopuszczenie uprawy nie jest jednoznaczne z wytwarzaniem z tych
ro$lin kanabinoidu — THC, ktory to proces podlega kontroli i wymaga zezwolenia
Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF). Dnia 31 lipca 2017 r. Prezydent
RP podpisat ustawe z dnia 7 lipca 2017 1. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii oraz o refundacji lekow, §rodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych'®, na podstawie ktorej zostato
dopuszczone przez prawo polskie wytwarzanie surowca farmaceutycznego prze-
znaczonego do sporzadzania lekéw recepturowych w postaci ziela konopi innych
niz wtokniste, wyciagow, nalewek farmaceutycznych oraz zywicy z konopi
innych niz wtokniste.

Polskie prawo do dnia dzisiejszego nie dopuszcza w Polsce uprawy roslin
konopi innych niz witdkniste o zawartosci THC powyzej 0,2% dla celéw innych
niz naukowe.

GATUNEK, PODGATUNKI I ODMIANY KONOPI, WARUNKI ICH
UPRAWY I ZASTOSOWANIE

Konopia zielna roczna, roslina z rodziny Cannabaceae — konopiowate,
rzad Urticales (pokrzywowce) o prostych, wzniesionych pedach, z glgbokim
systemem korzeniowym wystepuje w roznorodnych odmianach, z ktérych nie-
ktore osiggaja wysokos¢ nawet powyzej 3 m. Ciemnozielone liscie konopi maja
ksztatt podobny do ludzkiej dtoni, sg wielosieczne, grubozabkowane, z obu stron
szorstkie, z wolnymi, nitkowatymi przylistkami'’. Konopie wtdkniste Cannabis
sativa L. sg zazwyczaj roslinami jednopiennymi w przeciwienstwie do odmiany
indyjskiej Cannabis sativa, varietas indica bgdacej rosling dwupienna, wystepu-
jaca w postaci roslin z kwiatostanami albo wylacznie meskimi, albo wylacznie
zefhskimi.

Od lat 70. ubieglego wieku Richard Evans Schultes opracowal i wdrozyt
pierwsza, jak si¢ okazato bledna taksonomie¢ dla konopi, dzielac je na trzy pod-
gatunki: Cannabis indica, Cannabis sativa i Cannabis ruderalis. Ten ostatni,
zwany potocznie ,,dzikg marihuang”, jest nieprzydatny do celow leczniczych
i rekreacyjnych. Indica jest uprawiany ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ kannabi-
noidéw i posiadanie duzego potencjatu wiasciwosci zarowno narkotycznych, jak
i leczniczych. Sativa produkowany jest gtownie do zastosowan przemystowych
ze wzgledu na mocne wtokno. Ta pierwotna btedna taksonomia wprowadzita na
okres ponad 40 lat zamieszanie w systematyce konopi.

16 Dz.U. z 2017 1., poz. 1458; dalej: ustawa z dnia 7 lipca 2017 r.
7 R. Grabowska, Z. Sokotowska-Jabtonsk, Cannabis i jego produkty, ,,Problemy Kryminali-
styki” 1996, nr 214.
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W 2014 r. na forum International Cannabis Research Society (ICRS) John
McPartland przedstawitl wyniki swoich szczegdétowych badan genetycznych
i zaproponowat dla konopi nowa nomenklaturg.

Analizujac markery genetyczne trzech podgatunkow konopi 1 wykorzystujac
genom rosliny, J. McPartland okreslit ich pochodzenie. Udowodnil, ze wszystkie
konopie stanowig ten sam gatunek, naleza natomiast do réznych podgatunkow,
przy czym:

— Cannabis sativa powinna zosta¢ zidentyfikowana jako Cannabis indica,
poniewaz pochodzi z Indii;

— Cannabis indica powinna zosta¢ zidentyfikowana jako Cannabis afghanica
ze wzgledu na pochodzenie z Afganistanu; za$

— Cannabis ruderalis nalezy zidentyfikowac jako Cannabis sativa.

Prawdopodobnie nastgpstwa btednej pierwotnej klasyfikacji dtugo jeszcze
beda zrédtami sporow i nieporozumien ze wzgledu na utarte stereotypy i czes$¢
z zastosowanych rozwigzan systemowych.

Uprawa konopi wtoknistych w Polsce o zawartosci THC nie wigkszej niz 0,2%
jest uregulowana wczesniej wspomniang ustawa o przeciwdziataniu narkomanii.
Prawo zobowigzuje producentéw konopi do uzyskiwania zezwolenia z urzedu
gminy lub miasta wiasciwego dla potozenia planowanej plantacji wydawanego
na podstawie sktadanej przez rolnika deklaracji uprawy konopi, dokonania rejo-
nizacji takiej uprawy przez wtasciwego marszatka wojewodztwa, po ktorej rolnik
moze ztozy¢ wniosek o udzielenie zezwolenia na uprawe.

Sciezka uzyskania takiego zezwolenia, chociaz nielatwa i wymagajaca zacho-
wania odpowiedniego wyprzedzenia, jest klarowna, jasna i przy prawidtowym
doborze klasy bonitacyjnej gleby (nie stabszej niz kl. IV b) o duzej zasobnosci
w sktadniki pokarmowe oraz obojetnym odczynie mozliwa do przejscia i osia-
gniecia zamierzonego celu.

Na chwil¢ obecng w Polsce jest zarejestrowanych osiem odmian konopi
wioknistych (Cannabis sativa L.): Beniko, Biatobrzeskie, Glyana, Genola, Rajan,
Tygra, Wielkopolskie i Wojko'®.

Lista dopuszczonych odmian ze wspolnotowego katalogu odmian roslin rol-
niczych wedlug stanu na dzien 19 stycznia 2021 r. obejmuje 76 pozycji, z ktorych
3 zostaty z katalogu usuni¢te (Carmagnola, Carmagnola Selezionata 1 Fibra-
nova), sa one dopuszczone wytacznie do dnia 30 czerwca 2021 r. Lista odmian
usunigtych wezesniej ze wspolnotowego katalogu liczy 26 pozycji.

Problem stanowigcy gltowny przedmiot niniejszego artykulu stanowi
zabroniona prawem polskim uprawa konopi innych niz wldkniste o zawartosci
substancji czynnych, zwanych czasami potocznie (nawet przez uznane autorytety
z tytulami profesorskimi) ,,zwigzkami czynnymi farmakologicznie”, bedacych

18 Lista odmian roslin rolniczych wpisanych do krajowego rejestru w Polsce, 2021, Centralny
Osrodek Badania Odmian Roslin Uprawnych, Stupia Wielka 2021.
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roslinami dwupiennymi, ktérych uprawa wymaga $cisle kontrolowanych warun-
koéw otoczenia i podtoza, naturalnych wolnych od herbicydéw $rodkéw ochrony
roslin przed chorobami i szkodnikami, eliminacji roslin z kwiatostanem meskim
oraz wielu innych czynnikow, gwarantujacy odpowiedni standard wytworzonego
surowca (znajdujacego zastosowanie w medycynie). Dlatego tez moze by¢ reali-
zowana wytacznie w agrarnych obiektach zamknigtych.

Konopie nalezace do dwupiennych podgatunkow Cannabis sativa i Cannabis
indica podlegaty przez wiele lat zabiegom hodowlanym, ktorych celem byto uzy-
skanie maksymalnej wydajnos$ci substancji czynnych, w tym glownie kannabi-
noidow, na ktore istnieje ogromny popyt ze wzgledu na ich wlasciwosci zarowno
lecznicze, jak i psychoaktywne (euforyzujace, odurzajace, przeciwbdlowe, relak-
sujace i uspokajajace) oraz uzalezniajgce".

Okazy zenskie konopi dwupiennych sg znacznie wigksze od meskich, rozto-
zyste obficie ulistnione z wielokwiatowymi jasnozielonymi, zielono-zottymi lub
jasnozielono-z6tto-brazowymi kwiatostanami.

To wlasnie w szczytowych czesciach kwitngcych lub owocujacych zenskich
okazow konopi innych niz wiokniste, roslina ta wydziela zywice, zawierajaca
najwicksza ilos¢ substancji czynnych dziatajacych psychoaktywnie, jednakze
posiadajacych przy tym réwniez cenne wtasciwosci lecznicze.

Producenci uprawiajacy ten rodzaj konopi, ze wzgledu na bardzo wysoka ren-
townos¢ takiej produkcji, przescigaja si¢ w metodach selekcji najbardziej wydaj-
nych i zawierajacych najwickszg ilo$¢ substancji aktywnych odmian. Wedtug
réznych zrédet na dzien obecny znanych jest od 779 do 2300 odmian konopi
indyjskich, afganskich i hybryd wyselekcjonowanych z krzyzowek tych podga-
tunkow.

Do najpopularniejszych produktéow z konopi dwupiennych stosowanych jako
zabronione i $cigane prawem $rodki odurzajace naleza marihuana, haszysz i olej
haszyszowy?’.

Produkty z konopi do zastosowan medycznych beda przedmiotem dalszej
czesci niniejszego artykutu.

SPOR I KONTROWERSJE WOKOL LECZNICZYCH WLASCIWOSCI
PRODUKTOW Z KONOPI

Przed przystapieniem do rozwazan dotyczacych przedmiotu niniejszego roz-
dziatu nalezy podkresli¢, ze szeroko rozpowszechniona w przestrzeni publicznej
nazwa ,,medyczna marihuana” nie jest konkretnym produktem farmaceutycznym

M. Rymanowski, Konopie, przeglgd zagadnien zwigzanych z oznaczaniem sumarycz-
nej zawartosci delta-9-tetrahydrokannabinolu (A-9-THC) oraz kwasu delta-9-tetrahydro-
kannabinolowego (A-9-THCA-A), ,,Problemy Kryminalistyki” 2014, nr 285.

2 Ibidem.
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w rozumieniu lekéw zatwierdzonych przez Amerykanska Agencje Zywnosci
i Lekéw (FDA). FDA opiniuje i zatwierdza produkty wystandaryzowane pod
katem ich czystosci, efektywnosci i bezpieczenstwa?'. Produkty z konopi innych
niz wlokniste posiadajace najbardziej efektywne wlasciwosci lecznicze skta-
daja si¢ z wielu wzajemnie wspoldziatajacych substancji aktywnych i substan-
cji powigzanych. Glowne substancje aktywne — kannabinoidy w postaci czystej
— tracg znacznie na swojej efektywnosci leczniczej, a istota wptywu substancji
powiazanych i ich proporcjonalnej zawarto$ci w stosunku do substancji aktyw-
nych nie jest jeszcze naukowo w peini poznana. Dlatego termin ,,medyczna
marihuana” nie jest terminem medycznym i budzi wiele kontrowersji. Na dzien
dzisiejszy znanych jest ponad 420 substancji wykrytych w réznych odmianach
konopi. Oprdocz 60 kannabinoidéw wystepuja w nich co najmniej 103 terpeny,
11 steroidéw, 12 kwasow ttuszczowych, 50 weglowodandéw, w tym o wiasci-
wosciach kancerogennych oraz 20 zwigzkow heterocyklicznych zawierajacych
azot®.

Badania naukowe potwierdzity, ze produkty z konopi zawierajace substan-
cje czynne wykazujg nie tylko dziatanie lecznicze i1 narkotyczne, lecz rowniez
trujace. Objawami toksycznos$ci sg napady Igku, zaburzenia snu, brak kontroli
nad czynno$ciami fizjologicznymi, zaburzenia koordynacji ruchowej i krotko-
trwatej pamieci oraz réznego rodzaju psychozy. Na tle tylu dziatan negatywnych
oraz niezwykle problematycznej interpretacji wynikow badan farmakologicz-
nych prowadzonych z uzyciem produktow pod nazwa ,,medyczna marihuana”
decyzja o dopuszczeniu ich do zastosowan leczniczych musi by¢ nacechowana
szczegblng ostroznoscig i poparta dogltebng wiedza potwierdzong wiarygodnymi,
rzetelnymi, niezaleznymi od wptywow nastawionych wylacznie na zyski grup
lobbujacych badaniami naukowymi. Szeroko zakrojone badania, dziatalno$¢ pro-
filaktyczna i1 informacyjna panstwa powinny aktywnie budowaé¢ $wiadomos¢
spoteczng zagrozen zwigzanych z upowszechnieniem i poluzowaniem ograni-
czen stosowania, takze dla celow leczniczych, produktéw z konopi zawierajacych
substancje aktywne. Powinna by¢ szeroko popularyzowana wiedza, ze niekontro-
lowane wielokrotne zazywanie tych produktéw ma szkodliwy, toksyczny wptyw
na uktad oddechowy, sercowo-naczyniowy, rozrodczy, odpornos$ciowy, nerwowy,
a takze na rozwoj plodu. Szkodliwe oddziatywania maja bardzo szeroki zakres —
od poziomu molekularnego, stanowigcego fundament ludzkiego zycia, az do jego
najdoskonalszych przejawow — myslenia i osobowosci®.

Na bazie $wiadomosci spotecznej zagrozen, nalezy bez pospiechu stworzy¢
merytoryczne, spojne prawo regulujace nie tylko wytwarzanie w Polsce surowca

2l H. D. Kleber, R. L. DuPont, Physicians and medical marijuana, “The American Journal of
Psychiatry” 2012, Vol. 169, issue 6, s. 564—568.

2 E. C. Rosenberg, R. W. Tsien, B. J. Whalley, O. Devinsky, Cannabinoids and Epilepsy,
“Neurotherapeutics” 2015, Vol. 12, issue 4, s. 747-768.

2 M. Rymanowski, Konopie, przeglgd zagadnier...
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farmaceutycznego i lekéw ze sprowadzanego zza granicy materialu wyjsciowego
i obrotu tymi produktami, lecz takze precyzyjnie kontrolowanej i licencjonowa-
nej uprawy konopi w celu uniezaleznienia rynku polskiego od dostaw materiatu
wyjsciowego od podmiotdéw zagranicznych. Na podstawie takiego prawa pan-
stwo poprzez powolany do tego celu organ i przepisy wykonawcze bedzie mogto
wyselekcjonowac¢ wiarygodnych plantatoréw materiatu wyjsciowego i poprzez
utworzenie panstwowej agencji (podobnie do rozwigzan legislacyjnych stosowa-
nych w innych panstwach, jak np. opisane w dalszej czesci artykutu Krolestwo
Niderlandow). Dzigki stosowaniu tego typu rozwigzan, mozliwy jest efektywny
i realny nadzor panstwowy nad obrotem roslinnym materialem wyjsciowym
wytwarzanym z konopi innych niz wtokniste. W $wietle opisanych problemow
i kontrowersji ustawodawca wprowadzit rozwigzanie dopuszczajace do zasto-
sowan medycznych ,,surowiec farmaceutyczny”. Polska ustawa z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne®*® wyraznie definiuje i rozrdznia substancje
czynng od surowca farmaceutycznego i produktu leczniczego. Zgodnie z art. 2
pkt 40 u.p.f. ,surowcem farmaceutycznym — jest substancja lub mieszanina
substancji wykorzystywana do sporzadzania lub wytwarzania produktéw lecz-
niczych”. Polska ustawa — Prawo farmaceutyczne poprzez rozporzadzenie Mini-
stra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru wniosku o dopuszczenie
do obrotu surowca farmaceutycznego do sporzadzania lekéw recepturowych
w postaci ziela konopi innych niz widkniste oraz wyciggow, nalewek farmaceu-
tycznych, a takze wszystkich innych wyciggéow z konopi innych niz witdkniste
oraz zywicy konopi innych niz wtdkniste oraz szczegdlowego zakresu danych
i wykazu dokumentéw objetych tym wnioskiem?® okresla zasady wytwarzania
surowcoOw farmaceutycznych na bazie konopi, w tym innych niz widkniste, i pro-
cedurg dopuszczenia ich do obrotu aptecznego, z przepisu lekarza, czyli jako leki
recepturowe.

Surowiec farmaceutyczny moze wystgpowac w postaci ziela konopi innych
niz widkniste, wyciggow, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych
wyciggow z konopi innych niz wtdkniste oraz zywicy konopi innych niz wiok-
niste. Surowiec farmaceutyczny musi zachowywacé swoj obowigzkowy charak-
ter surowca, tzn. nie moze by¢ gotowym produktem leczniczym. Produkt ten
powstaje dopiero w aptece na podstawie recepty przepisanej przez lekarza jako
lek recepturowy.

Na etapie wytwarzania surowca farmaceutycznego w postaci ziela konopi
nie mozna przerabia¢ tego ziela do postaci naruszajacej jego obowiagzkowy cha-
rakter, zmieniajac w nim wedlug wlasnego upodobania i zakladanego celu ilo-
$ci 1 proporcje substancji aktywnych. Podobnie wyglada sytuacja w przypadku
ro$linnych nalewek i wyciggéw. Farmaceutyczne roslinne wyciagi i nalewki

24 Tekst jedn. Dz.U. z 2021 r., poz. 974, z p6zn. zm.; dalej: u.p.f.
% Dz.U. 22017 r., poz. 2337.
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muszg zachowywaé obowiazkowy charakter ekstraktu roslinnego. Charakter ten
okreslaja wymagania wytycznej EMA (European Medicines Agency) nr EMA/
HMPC/186645/2008 oraz Farmakopei Europejskiej — monografia 0765 Planta-
rum medicinalium extracta. Wytyczne zawarte w tych dokumentach wyraznie
okreslaja zakres dopuszczonych procesow technologicznych przy wytwarzaniu
surowca farmaceutycznego w postaci roslinnego wyciagu farmaceutycznego, tak
aby zostat zachowany jego obowigzkowy charakter. Surowiec farmaceutyczny
moze wystepowaé w postaci ziela konopi innych niz wtdkniste oraz wyciagow,
nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciagéw z konopi innych
niz widkniste oraz zywicy konopi innych niz wiokniste’®. Na etapie wytwarza-
nia surowca farmaceutycznego w postaci ziela konopi nie mozna przerabia¢ tego
ziela do postaci naruszajacej jego obowigzkowy charakter, zmieniajac zaktada-
nego celu ilosci i proporcji substancji aktywnych.

Przelomowe znaczenie tego uregulowania prawnego, mimo ze nadal jest kry-
tykowane jako zbyt restrykcyjne, polegato na otworzeniu nowego rynku aptecz-
nego, niedostgpnego do momentu jego wprowadzenia dla produktéow z konopi
innych niz widkniste. Zmiana struktury i otworzenie nowego rynku doprowa-
dzi w rezultacie do sytuacji, ze dostgpne wczesniej suplementy diety oraz pro-
dukty uzytku ,,codziennego” jako mniej wiarygodne stang si¢ mniej atrakcyjne
i dostgpne po znacznie nizszej niz obecna cenie. Prawo aktualnie umozliwia reje-
stracj¢ surowcow farmaceutycznych wytworzonych zgodnie z obowigzujacymi
przepisami przez Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych (URPL) oraz przepisywanie przez lekarzy recept,
na ktorych podstawie mogg by¢ w aptekach wytwarzane apteczne produkty lecz-
nicze dostepne dla pacjentdow bez koniecznos$ci przeprowadzenia niezwykle kosz-
townych i dtugotrwatych badan przedklinicznych i klinicznych.

UKLAD KANNABINOIDOWY ORGANIZMU LUDZKIEGO

Uktad kannabinoidowy organizmu ludzkiego jest zbadany i1 doktadnie opi-
sany w piSmiennictwie medycznym i farmakologicznym?’, dlatego tez zostanie
przedstawiony w skroconej, lapidarnej formie.

2 Definicja legalna surowca farmaceutycznego: art. 2 pkt 40 u.p.f. w nawigzaniu do
art. 1 ustawy z dnia 7 lipca 2017 r.

27'S. Munro, K. L. Thomas, M. Abu-Shaar, Molecular characterization of a peripheral re-
ceptor for cannabinoids, “Nature” 1993, Vol. 365, issue 6441, s. 61-65; S. S. Hu, K. Mackie,
Distribution of the Endocannabinoid System in the Central Nervous System, “Handbook Exper-
imental Pharmacology” 2015, Vol. 231, s. 59-63; M. Pistis, M. Melis, From surface to nuclear
receptors: the endocannabinoid family extends its assets, “Current Medicinal Chemistry” 2010,
Vol. 17, issue 14, s. 1450-1467; F. R. De Fonseca, 1. Del Arco, F. J. Bermudez-Silva, A. Bilbao,
A. Cipitelli, M. Navarro, The endocannabinoid system: physiology and pharmacology, “Alcohol
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Uktad kannabinoidowy organizmu czlowieka sktada si¢ z enzymow biorg-
cych udzial w metabolizmie endogennych kannabinoidow oraz receptorow, ktore
uczestniczg w transdukcji sygnatu wywolanego przez kannabinoidy.

Dziatanie kannabinoidow na organizm ludzki uzaleznione jest od ich taczenia
z receptorami uktadu endokannabinoidowego. Receptory endokannabinoidowe
naleza do rodziny receptorow zwiazanych z biatkiem G (GPCR — G protein-
-coupled receptors). Okreslono dwa podstawowe rodzaje receptorow kanna-
binoidowych — CBI1 i CB2%. Receptor CBIl wystgpuje przewaznie w uktadzie
nerwowym. Jest obecny w korze mozgowej, hipokampie, moézdzku, podstawo-
wych zwojach nerwowych i uktadzie nerwowym wegetatywnym. Receptor ten
obecny jest rowniez w niektorych narzadach wewnetrznych, takich jak serce czy
naczynia krwiono$ne. Receptory CB2 wystepuja w duzej iloSci w narzadach
uktadu immunologicznego i uktadu krwiotworczego®.

Dotychczas w badaniach klinicznych zaobserwowano i potwierdzono w roz-
nym stopniu nastgpujace lecznicze dziatanie kannabinoidow:

— antyepileptyczne®,

— modulujgce wydzielanie neuromediatoréw?!,

— rozszerzajace naczynia krwionosne (wazodylatacja)®,

and Alcoholism” 2005, Vol. 40, issue 1, s. 2—14; B. Szukalski, Narkotyki: kompendium wiedzy
o srodkach uzalezniajgcych, Warszawa 2005.

#Y. Lu, H. D. Anderson, Cannabinoid signaling in health and disease, “Canadian Journal of
Physiology and Pharmacology” 2017, Vol. 95, issue 4, s. 311-327.

2 S. Munro, K. L. Thomas, M. Abu-Shaar, Molecular characterization..., s. 61-65;
A. C. Howlett, F. Barth, T. I. Bonner, G. Cabral, P. Castellas, W. A. Devane, International Union
of Pharmacology. XXVII. Classification of cannabinoid receptors, “Pharmacological Reviews”
2002, Vol. 54, issue 2, s. 161-202; C. Quatra, L. Bellocchio, G. Mancini, R. Mazza, C. Cervino,
L. J. Braulke [et al.], Human brown adipose tissue, “Cell Methabolism” 2010, Vol. 11, issue 4,
s.273-275; Y. Lu, H. D. Anderson, Cannabinoid signaling..., s. 311-327.

30 G. Mariscano, S. Goodenough, K. Monory, H. Hermann, M. Eder, A. Cannich [ef al.], CBI
cannabinoid receptors and on-demand defense against excitotoxicity, “Science” 2003, Vol. 302,
issue 5642, s. 84-88; E. C. Rosenberg, R. W. Tsien, B. J. Whalley, O. Devinsky, Cannabinoids...,
s. 747-768; M. . Wallace, R. E. Blair, K. W. Falenski, B. R. Martin, R. J. DeLorenzo, The en-
dogenous cannabinoid system regulates seizure frequency and duration in a model of temporal
lobe epilepsy, “Journal of Pharmacology and Experimental Therapeutics” 2003, Vol. 307, issue 1,
s. 129-137; D. Gloss, B. Vickrey, Cannabinoids for epilepsy, “Cochrane Database of System-
atic Reviews” 2012, Vol. 13, issue 6; O. Devinsky, M. R. Cilio, J. H. Cross, J. Fernandez-Ruiz,
J. French, C. Hill [at al.], Cannabidiol: pharmacology and potential therapeutic role in epilepsy
and other neuropsychiatric disorders, “Epilepsia” 2014, Vol. 55, issue 6, s. 791-802; E. Stockins,
D. Zagic, G. Campbell, M. Weier, W. D. Hall, S. Nielsen, G. K. Herkes, M. Farrell, L. Degenhardt,
Evidence for cannabis and cannabinoids for epilepsy: a systematic review of controlled and ob-
servational evidence, “The Journal of Neurology, Neurosurgery, and Psychiatry” 2018, Vol. 89,
issue 7, s. 741-753.

31Y. Lu, H. D. Anderson, Cannabinoid signaling..., s. 311-327.

32 D. Gembremedhin, A. R. Lange, W. B. Campbel, C. J. Hillard, D. R. Harder, Regulation of
fiber size, oxidative potential, and capillarization in human muscle by resistance exercise, “Amer-
ican Journal of Physiology” 1999, Vol. 276, No. 5, Part 2, s. H 2085-2093.
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— aktywujace syntaz¢ NO»,

— przeciwzapalne i neuroprotektywne*,

— wplywajace na regulacje migracji komorek macierzystych®,

— przeciwmigrenowe™.

Z powyzszego zestawienia dzialania leczniczego produktéw pozyskiwanych
z konopi innych niz wtdkniste wynika, ze mogg one by¢ przeznaczone do lecze-
nia bardzo istotnych jednostek chorobowych, takich jak: lekooporna padaczka
u dzieci i dorostych, bole (w tym neuropatyczne), migrena i fibromialgia, zespot
jelita drazliwego (nieswoiste stany zapalne jelit, choroba Le$niowskiego-Crohna),
stres bojowy, a takze wiele innych jednostek chorobowych. Dla jednoznacznego
potwierdzenia witasciwosci leczniczych produktéw roslinnych wytwarzanych
z konopi wymagane jest jednak przeprowadzenie metaanalizy i przegladu sys-
tematycznego przynajmniej dwoch randomizowanych badan klinicznych, ktére
dostarczytyby wystarczajacych dowodéw klinicznych w badaniach GRADE.
Wyniki badan przeprowadzonych do tej pory na §wiecie w tym zakresie nie
pozwolity jak dotychczas na jednoznaczng rekomendacje¢ przez FDA roslinnych
produktow z konopi jako leku.

SUBSTANCJE CZYNNE W ROSLINACH KONOPI

Z grupy 60 fitokannabinoidéw wykrytych w konopiach najwicksza wartos§¢
lecznicza przedstawiaja:

— A 9 — tetrahydrokannabinol (A 9 THC),

— A 9 — tetrahydrokannabunol (A 8 THC),

— kwas tetrahydrokannabinolowy (THCA),

— kannabidiol (CBD),

— kwas kannabidiolowy (CBDA),

— kannabigerol (CBG),

— kannabigeriwaryna (CBGV),

— kannabidiwaryna (CBDV),

3 C. Fimiani, D. Mattocks, F. Caviani, M. Salzet, D. G. Deutch, S. Pryor, T. V. Bilfinger,
G. B. Stefano, Morphine and anandamide stimulate intracellular calcium transients in human
arterial endothelial cells: coupling to nitric oxide release, “Cellular Signalling” 1999, Vol. 11,
issue 3, s. 189-193.

3 8. Guo, Y. Liu, R. Ma, J. Li, B. Su, Neuroprotective effect of endogenous cannabinoids on
ischemic brain injury induced by the excess microglia-mediated inflammation, “American Journal
of Translational Research” 2016, Vol. 15, issue 8(6), s. 2631-2640.

3 1. Bravo-Ferrer, M. L. Cuartero, J. G. Zarrug, J. M. Pradillo, O. Hurtado, V. G. Romera
let al.], Cannabinoid Type-2 Receptor Drives Neurogenesis and Improves Functional Outcome
After Stroke, “Stroke” 2017, Vol. 48, issue 1, s. 204-212.

3 E. P. Baron, P. Lucas, J. Eades, O. Hogue, Patterns of medicinal cannabis use, strain analy-
sis, and substitution effect among patients with migraine, headache, arthritis, and chronic pain in
a medicinal cannabis cohort?, “The Journal of Headache and Pain” 2018, Vol. 19, issue 37.
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— kannabichromen (CBC),

— kannabinol (CBN),

— tetrahydrokannabiwaryna (THCV).

A 9 THC jest to jeden z najczesciej wystepujacych kannabinoidow w réznych
odmianach roslin konopi jako cze$ciowy agonista receptoréw kannabinoidowych
CBI i CB2 wykazuje dziatanie przeciwbdlowe, psychostymulujace, spazmoli-
tyczne, mikrorelaksacyjne, neuroprotekcyjne, przeciwzapalne, psychotropowe,
rozszerzajace oskrzela oraz przeciwswiadowe. A 9 THC jest forma neutralng
kannabinolu wystepujaca w konopiach, w réznych proporcjach, razem z forma
kwasna, tj. kwasem A 9 tetrahydrokannabinolowym — THCA. Obie formy — neu-
tralna i kwasna — zostaty zaliczone wspolnie do grupy I-N srodkow odurzajacych,
natomiast sam A 9 THC — jako najaktywniejsza substancja aktywna konopi — do
grupy II-P substancji psychotropowych?’. THCA wykazuje wielokrotnie stabsze
dziatanie farmaceutyczne niz A 9 THC, natomiast pod wptywem temperatury
lub promieniowania jonizacyjnego mozliwa jest jego dekarboksylacja i kon-
wersja do formy neutralnej. W kontek$cie medycznym, a gtdéwnie handlowym,
A 9 THC wystepujacy wspolnie z THCA w produktach pochodzenia roslinnego,
tj. pozyskanych z konopi, czgsto jest okreslany terminem ,,dronabinol” (termin
wiasciwy dla A 9 THC wytworzonego drogg syntetyczng) w celu ukrycia obec-
nosci w dostarczanym produkcie znacznie mniej aktywnej formy kwasnej kan-
nabinolu®®,

Kannabidiol (CBD) w odroznieniu od A 9THC nie aktywuje recep-
torow CBl 1 CB2 oraz nie wykazuje psychostymulujacego dziatania tej
substancji aktywnej. Wykazuje on jednak wtasciwosci uspokajajace, przeciwpa-
daczkowe, neuroprotekcyjne, tagodzace dystonig, przeciwzakrzepowe, przeciw-
zapalne, zmniejszajace ci$nienie wewnatrzgatkowe w oku oraz przeciwlekowe
i przeciwpsychosomatyczne®. CBD moze wzmacniaé korzystne dzialanie
A 9 THC poprzez zwigkszenie jego zakresu terapeutycznego, poniewaz redu-
kuje jego aktywnos$¢ psychotropowa i zwigksza tolerancj¢ pacjentow na wigksze
dawki A 9 THC.

W roslinach konopi wystepuja takze, czesciowo wyzej wymienione, inne
wazne fitokannabinoidy opisane w pi$miennictwie medycznym i farmako-
logicznym, ktorych opis i dziatanie ze wzgledu na specyfike i ograniczenia
objetosciowe niniejszego artykulu zostal pominiety. Oprocz kannabinoidow
w ros$linach konopi wystepujg inne towarzyszgce substancje aktywne, z czego

37 B. Szukalski, Narkotyki. ..

3 F. Grotenhermen, Pharmacology of cannabinoids, “Neuro Endocrinology Letters” 2004,
Vol. 25, issue 1-2, s. 14-23.

¥ L. A. Parker, E. M. Rock, C. L. Limebeer, Regulation of nausea and vomiting by cannabi-
noids, “British Journal of Pharmacology” 2011, Vol. 163, issue 7, s. 1411-1422.
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ponad 100 terpenoidow*’. Sposréd zwigzkéw monoterpenowych wymienié
nalezy B-mircen, ktory ma udowodnione dziatanie przeciwbolowe, przeciwza-
palne, przeciwmutagenne, a takze antybiotyczne. Inne substancje monoterpe-
nowe maja wlasciwosci przeciwmalaryczne, przeciwzapalne, uspokajajace oraz
hamujace aktywno$¢ acetylocholinoesterazy*. Istnieja powazne dowody na to, ze
substancje terpenowe wykazuja efekt synergiczny z fitokannabinoidami, poprzez
modyfikowanie lub wzmacnianie ich dzialania leczniczego, co moze skutkowac
wieksza ich medyczna efektywnos$cia niz w przypadku czystych wyizolowanych
kannabinoidow.

Oprocz substancji terpenowych w roslinach konopi wystepuja unikalne fla-
wonoidy wykazujace szerokie spektrum aktywnosci farmakologicznej, w tym
antyoksydacyjnej, przeciwzapalnej, przeciwlgkowej 1 ochronnej dla naczyn
krwiono$nych. Praktyka wykazata, ze fitoprodukty pozyskiwane z konopi zawie-
rajace wiele substancji aktywnych, wywotuja w organizmie cztowieka inne, bar-
dziej efektywne dziatanie farmakologiczne niz wyizolowane z nich pojedyncze
oczyszczone substancje chemiczne. Mechanizmy dziatania lezagce u podstaw
interakcji miedzy tymi substancjami aktywnymi sg obecnie przedmiotem inten-
sywnych badan na calym swiecie.

II. PRZEGLAD UREGULOWAN PRAWNYCH DOTYCZACYCH
UPRAW I PRZETWORSTWA KONOPI INNYCH NI1Z WLOKNISTE
W WYBRANYCH PANSTWACH

Po II wojnie swiatowej odpowiedzialnos¢ za mi¢dzynarodowe uregulowa-
nia problemow zwigzanych ze zdrowiem panstw zrzeszonych w Lidze Narodow
zostata powierzona Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO). WHO powotata
Komitet Ekspertow do Spraw Narkotykéw Mogacych Powodowaé Uzaleznie-
nie nazwany pozniej Komitetem Ekspertow ds. Narkotykow Powodujacych
Uzaleznienia (ang. Expert Committee on Drug Dependence — ECDD). ECDD
na swoim 36. Zjezdzie w Genewie w 2014 r. opracowal dokument zawierajacy
przeglad probleméw zwigzanych z zastosowaniem medycznym produktow
z konopi oraz wytyczne dla krajow-cztonkow WHO dotyczace procedur kontroli
legalnej produkcji cannabis (w tym uprawy konopi) dla celow medycznych

40M. A. Elsohly, D. Slade, Chemical constituents of marijuana: the complex mixture of natu-
ral cannabinoids, “Life Sciences” 2005, Vol. 78, issue 5, s. 539-548; R. Brenneisen, (w:) M. A. El-
Sohly (ed.), Marijuana and the Cannabinoids, Totowa, New Jersey 2007, s. 17-50.

4 J. M. McPartland, E. B. Russo, Cannabis and Cannabis Extracts: Greater Than the Sum of
their Parts?, “Journal of Cannabis Therapeutics” 2001, Vol. 1, issue 3, s. 103—132.
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i naukowych*. Na moment powstania tego dokumentu legalna uprawa konopi
innych niz wiokniste, na potrzeby wewnetrznych zastosowan medycznych, byla
realizowana w Kanadzie, Izraelu, Holandii, Wielkiej Brytanii i w kilku stanach
USA. Uprawa taka byta dopuszczona rowniez uregulowaniami prawnymi rzagdow
Austrii 1 Republiki Czeskiej, jednak nie zostala uruchomiona w praktyce.

Mi¢dzynarodowe traktaty, zarowno te europejskie®, jak i te przyjmowane na
arenie ogolnoswiatowej*!, wymagaja, aby rosliny konopi innych niz widkniste
podlegaly kontroli antynarkotykowej, tj. by byty uregulowane prawnie w spo-
sOb gwarantujacy panstwu instrumenty do kontroli rynku konopnego, poprzez
uczynienie go nielegalnym, badz tez uregulowanie go w taki sposob, by branza
konopna byta legalna, lecz nadzorowana przez panstwo. Tematyka legislacji
poszczegdlnych panstw regulujacych catoksztalt tej branzy jest niezwykle szeroka
ze wzgledu na poruszanie zagadnien z zakresu prawa medycznego, farmaceu-
tycznego, karnego, rolnego itd., dlatego tez pozostajac w obszarze merytorycz-
nym niniejszego opracowania, przytoczone zostang regulacje z zakresu uprawy
konopi innych niz widkniste w poszczegdlnych panstwach.

Urugwaj

Pierwszy kraj Ameryki Lacinskiej, ktory zalegalizowal i uregulowat prawnie
marihuang, przyjmujac ustawe nr 19172 w dniu 20 grudnia 2013 r.*; reguluje ona
produkcje, marketing i konsumpcje¢ marihuany, jednoczesnie promujac edukacje
na temat uzywania produktéw z konopi innych niz wldkniste i zapobieganie zja-
wisku uzaleznienia, czy tez ich naduzywania.

Zgodnie z ustawa nr 19172 panstwo kontroluje przemyst konopi innych niz
wlokniste, od produkcji do konsumpcji (w tym import, eksport, sadzenie, uprawe,
zbiory, nabywanie, przechowywanie oraz dystrybucj¢) marihuany i jej pochod-
nych, poprzez instytucje uprawnione do tego na mocy wyzej wymienionego
aktu prawnego. W tym celu powotano Instytut Regulacji i Kontroli Konopi (ang.
the Institute for the Regulation and Control of Cannabis — IRCC), ktory miedzy
innymi swoimi kompetencjami reguluje w Urugwaju procesy sadzenia, uprawy,
zbiorow, produkcji, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji i sprzedazy
produktow z konopi innych niz wtokniste.

#2 Cannabis and cannabis resin: Information Document; Agenda item 8.2; Expert Committee
on Drug Dependence Thirty-sixth Meeting, Geneva, 16—20 June 2014, Agenda item 8.2, https://
docplayer.net/21188144-Cannabis-and-cannabis-resin.html (dostgp: 26.08.2021 r.).

# European Monitoring Centre for Drugs Addiction. Cannabis legislation in Europe. An over-
view. Publications Office of the European Union, Luxemburg 2017, http://publications.europa.cu/
resource/cellar/c0703¢c01-0d38-11e7-8a35-01aa75ed71a1.0001.02/DOC 1 (dostep: 26.08.2021 r.).

4 United Nations (1961), Single convention on narcotic drugs, https:/www.unodc.org/pdf/
convention 1961 en.pdf (dostep: 17.10.2021 r.), wraz z United Nations (1971). Convention on Psy-
chotropic Substances, https://www.unodc.org/pdf/convention 1971 en.pdf (dostep: 17.10.2021 r.).

4 Ley No. 19172, Regulacion y Control de Cannabis, DIARIO OFICIAL [D.O.], Jan. 7, 2014,
https:/www.impo.com.uy/bases/leyes/19172-2013 (dostep: 17.10.2021 r.).
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Ponadto w 1988 r. zostata utworzona Krajowa Rada do spraw Narkotykow*®
(ang. National Council on Drugs — NCD); jest ona organem ustalajagcym kieru-
nek polityki krajowej w zakresie konopi innych niz wldkniste zgodnie z celami
ustawy nr 19172 i we wspotpracy z IRCC.

Prawo okreslone w ustawie nr 19172 stanowi, ze rozsada, uprawa, zbiory
i sprzedaz produktéw z konopi muszg by¢ autoryzowane przez IRCC. Wylacznie
IRCC ma kompetencje do wydawania licencji na uprawe, zbior (produkcje), prze-
twarzanie, zbieranie, dystrybucje i sprzedaz konopi — zardwno wtdknistych (sto-
sowanych do celow przemystowych), jak i innych niz wiokniste, posiadajacych
wlasciwosci psychoaktywne oraz bedace materiatem wyjsciowym do produkcji
wyrobow do zastosowan medycznych. IRCC zajmuje si¢ takze, migdzy innymi,
rejestracja uzytkownikoéw i oso6b zajmujgcych sie samodzielng uprawg, wydawa-
niem zezwolen na cztonkostwo w klubach konopi, monitorowaniem zgodno$ci
z prawem, okreslaniem i orzekaniem sankcji za naruszenia oraz egzekwowanie
natozonych sankcji.

IRCC jest rowniez organem uprawnionym do wydawania zezwolen na sprze-
daz produktéw wytworzonych przy uzyciu konopi innych niz widkniste aptekom.
Produkty na bazie konopi innych niz widkniste powstale w ten sposob (cechujace
si¢ m.in. wlasciwosciami psychoaktywnymi) sprzedawane sg w aptekach (ktore
muszg wezesniej uzyskac¢ zezwolenie IRCC). Moga by¢ one produkowane jedynie
przez ograniczong liczbe firm wybranych wczesniej w drodze krajowych i mig-
dzynarodowych przetargow. Zarejestrowane przez IRCC apteki sa zobowigzane
do zainstalowania oprogramowania do rozpoznawania odciskow palcow w celu
identyfikacji pacjentow, a takze specjalnych ,,skrzynek bezpieczenstwa”, aby
chroni¢ marihuang w magazynie.

Kroélestwo Niderlandéow

Przepisy prawne dotyczace srodkow psychoaktywnych sg okreslone w Dutch
Opium Act?’. Ustawa rozrdznia hard drugs i soft drugs. Substancje pochodzace
z konopi innych niz wtdkniste zaliczane sa do kategorii narkotykéw migkkich.

Wwozenie narkotykéw na terytorium Niderlandow i wywozenie ich z tego
terytorium oraz uprawa, przygotowanie, obrobka, przetwarzanie, sprzedaz,
dostarczanie, transport, posiadanie i wytwarzanie narkotykow jest zabronione.

4 Decreto 463/988, Se Crea la Junta de Prevencion y Represion del Trafico Ilicito y Uso
Abusivo de Drogas [Creating the Council for the Prevention and Suppression of the Illegal
Trafficking and Abuse of Drugs] [also known as Junta Nacional de Drogas (National Council
on Drugs, NCD)], D.O., July 25, 1988, http://www.impo.com.uy/bases/decretos/463-1988 (dostep:
17.10.2021 r.).

4T Wet van 12 mei 1928, tot vaststelling van bepalingen betreffende het opium en andere ver-
doovende middelen (Opiumwet) [Act of May 12, 1928, Containing Regulations Concerning Opium
and Other Narcotic Substances (Opium Act)], May 12, 1928, Staatsblad van het Koninkrijk der
Nederlanden [Stb.] [Official Gazette of the Kingdom of the Netherlands] 1928, No. 167, http://
wetten.overheid.nl/BWBR0001941/2016-05-01 (dostep: 26.08.2021 r.).



42 ALEKSANDER FILIP BOKSZCZANIN

Istnieja jednak wyjatki — wniosek o zwolnienie z obowigzku stosowania Dutch
Opium Act w odniesieniu do konopi i zywicy konopi mozna ztozy¢ w Bureau voor
Medicinale Cannabis (ang. Office for Medicinal Cannabis — OMC) ze wzgledu
na zdrowie publiczne, zdrowie zwierzat, badania naukowe lub chemiczno-anali-
tyczne, lub do celéw zwigzanych z handlem.

Program konopi innych niz wiékniste w Holandii jest w pelni kontrolowany
przez OMC. Office of Medicinal Cannabis w drodze przetargu zleca licencjono-
wanym firmom pelnienie pojedynczej roli w ramach poszczegélnych czesci tan-
cucha dostaw, obejmujacych uprawe, badania, pakowanie i dystrybucje, petniac
jednoczesnie funkcje kontrolng nad tymi procesami.

Migdzynarodowa Rada Kontroli Srodkéw Odurzajacych (ang. The Interna-
tional Narcotics Control Board — INCB) nadzoruje dziatalno$¢ takich agencji jak
OMC na poziomie migdzynarodowym i otrzymuje coroczne szacunki dotyczace
zapotrzebowania na produkty konopi do celow leczniczych w kazdym kraju
cztonkowskim Unii Europejskiej. Zgodnie z Dutch Opium Act uprawa marihu-
any leczniczej jest wigc zabroniona, chyba Ze zostalo przyznane zwolnienie z jej
stosowania. Aby zapewni¢ jako$¢ eksportowanych badz tez dostarczanych pod-
miotom wewnatrz Niderlandow partii marihuany leczniczej, zakontraktowane
certyfikowane laboratoria sprawdzaja kazda parti¢ marihuany medycznej pod
katem poziomow i tozsamos$ci kannabinoiddéw, wilgoci i zanieczyszczen (metali
cigzkich, pestycydow, grzybow i drobnoustrojow), zgodnie z Farmakopea Euro-
pejska (ang. European Pharmacopoeia) oraz monografig holenderska (ang. Dutch
monograph).

Izrael

Na czele tancucha produkcyjnego medycznej marihuany w Izraelu stoi
Narodowe Centrum Konopi (ang. National Center for Cannabis) dziatajace przy
Instytucie Volcani®®, wraz z Centrum Badan Rolniczych (ARO) Ministerstwa
Rolnictwa i Rozwoju Wsi we wspolpracy ze specjalng jednostka do spraw konopi
indyjskich (The ,,Yakar”) Ministerstwa Zdrowia. Zgodnie z decyzja Hmmmslh
1587 Ministerstwo Zdrowia petni funkcj¢ agencji rzadowej odpowiedzialnej
za nadzor i regulacje w kwestii medycznej marihuany. Jednostki te sa odpo-
wiedzialne za calg genetyke medycznych odmian konopi, monitorowanie oraz
dostarczanie wyselekcjonowanych odmian hodowcom?.

Kolejny etap tancucha produkcji stanowig tzw. gospodarstwa uprawne (ang.
Breeding farms). Sg to podmioty odpowiedzialne za poczatkowa fazg wzrostu,
naturalng selekcje, genetyke i uprawe konopi, a takze dostarczanie ich rozsad
innym gospodarstwom. Kazda roslina jest indywidualnie oznakowana i posiada

8 https://www.agri.gov.il/en/home/default.aspx (dostep: 26.08.2021 r.).
* https://www.gov.il/he/Departments/policies/2016_dec1587a (dostep: 26.08.2021 r.).
3 https://www.health.gov.il/English/Topics/cannabis/Pages/default.aspx (dostep: 26.08.2021 r.).
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odpowiednig etykiete identyfikacyjng, a takze jest umieszczona w specjalnym
rejestrze. Aby uzyskac¢ licencje na hodowle, nalezy spetni¢ wiele wymogow.
Whnioskodawca musi by¢ obywatelem Izraela Iub izraelskim przedsigbiorstwem
(osobg prawna). Dany podmiot musi takze posiada¢ grunty rolne i mie¢ moz-
liwo$¢ rozwoju z odpowiednim, zatwierdzonym przez rzad przydziatem wody.
Podmioty te musza takze uzyskac¢ zgode Izraelskiego Towarzystwa Rolniczego.
Zezwolenie jest wymagane rowniez przez izraelski Departament Policji. Ponadto
musza by¢ spetnione standardy bezpieczenstwa i zgodno$¢ z dobrg praktyka
produkcyjng® (normami IMC-GAP> — opublikowanymi przez Ministerstwo
Zdrowia Izraela w oparciu o standard GACP WHO?).

Po wyhodowaniu mtodych sadzonek w gospodarstwach hodowlanych,
dostarczane sg one na specjalne farmy, ktore sg odpowiedzialne za uprawe ,,doro-
stych” rosélin. Hoduja one konopie i dostarczajg produkt pod koniec procesu
wzrostu do zaktadow przetworczych. Aby ubiega¢ sie o licencj¢ na prowadzenie
farmy, podobnie jak na poprzednim etapie tancucha produkcji, wnioskodawca
musi by¢ obywatelem Izraela Iub izraelskim przedsigbiorstwem (osobg prawng)
oraz spelni¢ wszystkie wyzej wymienione warunki co przy gospodarstwach
uprawnych. Ponadto farmy muszg spelnia¢ kryteria odpowiednich norm rolni-
czych IMC-GAP. W tym wypadku kryteria te bedg oparte przede wszystkim na
wytycznych Swiatowej Organizacji Zdrowia w sprawie zi61** oraz Miedzynaro-
dowych Standardowych warunkach uprawy dla owocoéw i warzyw>.

Zaklady przetworcze, do ktorych w nastgpnej kolejnosci trafiajg rosliny,
sa odpowiedzialne za odbior zbioréw konopi z gospodarstw uprawnych i prze-
twarzanie ich na produkty farmaceutyczne i produkty do celow uzytkowych,
takie jak: lekarstwa, oleje, kremy, ekstrakty i inne powigzane produkty. W tym
wypadku takze jest wymagana licencja na prowadzenie tego typu dzialalnosci,
poza obligatoryjnym wymaganiem, by wnioskodawca byl obywatelem Izraela
lub izraelskim przedsigbiorstwem (osobg prawng), kazdy musi takze posiadaé¢
nieruchomo$¢ dostosowang tak, aby moc magazynowac rosliny oraz otrzymac
zgode na plan zagospodarowania przestrzennego dla nieruchomosci, na ktorej
zostanie wybudowany dany zaklad. Wymagane sg takze zezwolenia Departa-
mentu Policji Izraela, a takze spetnienie norm bezpieczenstwa IMC-GSP oraz
standardy dobrej praktyki produkcyjnej GMP3. Poniewaz zaktady przetworcze
sa jedna z najbardziej wymagajacych (pod katem jakos$ci oraz standardow) czgsci

3 https://www.canna-tech.co/the-israel-factor/inside-israels-new-medical-cannabis-reform/
(dostep: 26.08.2021 r.).

2 https://www.health.gov.il/hozer/mmk151 2016.pdf (dostep: 26.08.2021 r.).

33 https://apps.who.int/iris/handle/10665/42783 (dostep: 26.08.2021 r.).

3 https://apps.who.int/iris/handle/10665/43510 (dostep: 26.08.2021 r.).

5 https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:14346:en (dostep: 26.08.2021 r.).

¢ https:/www.who.int/teams/health-product-and-policy-standards/standards-and-specifica-
tions/gmp (dostep: 26.08.2021 r.).



44 ALEKSANDER FILIP BOKSZCZANIN

fancucha produkcyjnego, zostaly one poddane szczegdlnej kontroli Ministerstwa
Zdrowia, ktore okreslito wiele warunkow, ktore nalezy spetni¢, aby nimi zarza-
dzac.

Przetworzone produkty trafiajg nastgpnie do tzw. hurtownikow dystrybucyj-
nych (ang. Distribution Houses) odpowiedzialnych za przechowywanie i dystry-
bucje¢ wszystkich medycznych produktow z konopi innych niz wtokniste do aptek.
Podobnie jak na poprzednich etapach, do uzyskania licencji niezbedne jest spet-
nienie kilku okreslonych prawem warunkow.

Ostatnig czgsécig fancucha produkcyjnego sa apteki odpowiedzialne za dys-
trybucj¢ dla odbiorcéw koncowych wszystkich medycznych produktow z konopi.
Tak jak na wszystkich etapach, tak i w tym wypadku niezbedne jest uzyskanie
odpowiedniej licencji, co determinowane jest obowigzkiem spelnienia odpo-
wiednich warunkéw, podobnych jak na poprzednich etapach, ponadto kazdy
farmaceuta musi zosta¢ zweryfikowany i zatwierdzony przez Yakar (placowke
medyczng zajmujaca si¢ konopiami przy Ministerstwie Zdrowia).

Kanada

Aktem prawnym regulujacym kwestie medycznej marihuany jest Access to
Cannabis for Medical Purposes Regulations®’, natomiast w Cannabis Act™® zostat
ustanowiony system o legalnej, $cisle regulowanej produkcji, dystrybucji i sprze-
dazy marihuany. Caty obszar zwigzany z rynkiem konopnym kontroluje rzad
federalny przy pomocy agencji rzadowej Health Canada. Jest ona odpowiedzialna
za pomoc Kanadyjczykom w utrzymaniu i poprawie ich zdrowia. Zapewnia
dostepnos¢ wysokiej jakosci ustug zdrowotnych i dziata na rzecz zmniejszenia
zagrozen dla zdrowia. Nalezy uzyska¢ licencje Health Canada, aby uprawiac
konopie na sprzedaz na duza lub matg skale lub na materialy wyjsciowe (np.
nasiona i rosliny), wytwarza¢ produkty z konopi innych niz wtdkniste (na duza
lub matg skale), sprzedawac konopie do celoéw medycznych, czy prowadzi¢ bada-
nia nad konopiami innymi niz wiokniste™.

Zdobycie wigkszosci licencji Health Canada zwigzanych z konopiami innymi
niz wldkniste wymaga wykonania wielu czynno$ci. Poczatkowo nalezy spetni¢
wymagania okreslone w Cannabis Act i poszczegolnych regulacjach oraz w usta-
wodawstwie i przepisach federalnych, a takze w przepisach prowincjonalnych
lub terytorialnych, regulaminach poszczegoélnych gmin i ustawodawstwie wtadz
lokalnych. Po wybraniu rodzaju licencji, o jakg chce si¢ ubiega¢ petent (hodowla,
przetworstwo, sprzedaz itp.), musi on opracowaé witryng¢ internetowg (tylko nie-
ktore typy licencji — np. dotyczace sprzedazy do celdéw medycznych), a nastepnie

7 Vol. 150, No. 17 — August 24, 2016, https://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2016/2016-08-24/html/
sor-dors230-eng.html (dostep: 26.08.2021 r.).

3 S.C. 2018, c. 16, https:/laws.justice.gc.ca/eng/acts/C-24.5/Full Text.html (dostep: 26.08.2021 r.).

% https:/www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-medication/cannabis/industry-li-
censees-applicants/licensing-summary.html (dostep: 26.08.2021 r.).
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utworzy¢ konto Cannabis Tracking and Licensing System — CTLS® (jest to sys-
tem $ledzenia i licencjonowania konopi innych niz widkniste). Konta uzytkow-
nikow sg wymagane dla wielu os6b powiazanych z aplikacja. Osoby powigzane
z aplikacjg musza utworzy¢ wlasne indywidualne konta w CTLS przed ztozeniem
wniosku do Health Canada. W zalezno$ci od typu poszukiwanej licencji niektore
z tych osob beda rowniez musiaty wystgpi¢ do Health Canada o poswiadczenie
bezpieczenstwa®. Kolejnym krokiem jest utworzenie profilu firmowego organi-
zacji. Kandydaci bedacy spotkami, spotdzielniami, czy tez korporacjami (w zasa-
dzie kazdy wnioskodawca, ktory nie jest osobg fizyczna/jedynym wtascicielem)
réwniez musza utworzy¢ profil korporacyjny w CTLS. Nastepnie nalezy utwo-
rzy¢ aplikacje spetniajacg okreslone wymagania aplikacyjne dla kazdej klasy
licencji. Wnioski mozna sktada¢ w momencie, gdy wszystkie wymagania zostaly
uwzglednione we wniosku w CTLS. Po ztozeniu wnioski sg poddawane wstepne;j
ocenie pod katem kompletnosci i jasnosci. W przypadku wnioskow o pozwolenie
na uprawe, przetwarzanie lub sprzedaz do celéw medycznych, przed rozpatrze-
niem wniosku musi zosta¢ przestany dokument potwierdzajacy lokalizacje do
Health Canada. Gdy wniosek przejdzie pomyslnie wstepna weryfikacje, Health
Canada przeprowadza dogl¢bng analiz¢ wniosku, a takze szeroko zakrojone
kontrole bezpieczenstwa wszystkich osob, ktére wymagaja poswiadczen bezpie-
czenstwa. Health Canada moze skontaktowac¢ si¢ z wnioskodawca, aby uzyskac
wiecej informacji na temat niektorych obszarow jego wniosku. Przepisy doty-
czace konopi okreslaja wymagania, ktorych posiadacz licencji musi przestrzegac,
aby zachowac¢ swoja licencje (np. podczas jej odnawiania lub zmiany). Istnieja
réwniez obligatoryjne wymagania dotyczace powiadamiania i raportowania.
Tematyka uregulowan prawnych stosowanych w poszczegdlnych panstwach
jest niezwykle szeroka. Co do zasady wiekszos¢ ustawodawcow decyduje si¢ na
utworzenie organu na szczeblu centralnym (agencji rzadowej), kontrolujacego
wigkszo$¢ aspektow zwigzanych z branzg konopng, w tym caty tancuch pro-
dukcji i obrotu. Ukazane w niniejszym artykule przyktady przedstawiaja jedy-
nie kilka z wielu panstw na calym §wiecie, ktore wprowadzity badz tez maja
zamiar wprowadzi¢ odpowiednie przepisy dotyczace produkceji surowca wyjscio-
wego dla lekow z konopi innych niz wtdkniste. Posrod tych panstw, poza czescia
stanow USA, mozna chociazby wymieni¢ Czechy czy Niemcy. Ukazane w tym
zestawieniu Kanada czy Krolestwo Niderlandow powszechnie uznawane sg za
panstwa o bardzo dojrzatym spoteczenstwie obywatelskim, wysokim stopniu
demokracji i bardzo zblizonym do nas kregu kulturowo-etycznym. Funkcjono-
wanie w nich tego typu rozwigzan mozna poczytywac za wskazéwke dotyczaca
implementacji podobnych rozwigzan legislacyjnych w Polsce. Umozliwienie

0 https://www.canada.ca/en/services/health/publications/drugs-health-products/getting-
started-cannabis-tracking-licensing-system.html (dostep: 26.08.2021 r.).

¢l https:/www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-medication/cannabis/industry-li-
censees-applicants/applying-licence.htmlt (dostgp: 26.08.2021 r.).
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polskim producentom rolnym wejscia na catkowicie nowy gigantyczny rynek,
obejmujacy zarowno wewnetrzne zapotrzebowanie na tego typu lekarstwa pol-
skich pacjentéw (ktérzy w tym momencie uzaleznieni sa od sprowadzania ich
z innych panstw), jak i eksport surowca wyjsciowego do produkcji surowca far-
maceutycznego do innych panstw, mogloby niezwykle korzystnie wptynac¢ na
polska gospodarke. Nie mozna rzecz jasna pomingé zwigzanych z tym niebez-
pieczenstw — potrzebne sa gruntowne konsultacje prawno-spoleczne dotyczace
wprowadzenia tego typu przepisow, tak aby byly one klarowne, a jednoczes$nie
umozliwialy skuteczng kontrole panstwa nad tym rynkiem, jak rowniez zapobie-
galy patologiom systemowym.

III. OBECNY STAN PRAWNY KONOPI INNYCH NIZ WLOKNISTE,
W TYM AKTUALNE PRZEPISY DOTYCZACE MOZLIWOSCI ICH
UPRAWY W POLSCE

Na dzien dzisiejszy sytuacja prawna konopi innych niz widkniste jest w Pol-
sce w glownej mierze, miedzy innymi, uregulowana w nastepujacych aktach
prawnych:

— ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii®?;

— ustawie z dnia 7 lipca 2017 r.;

— ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

—rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
wydawania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz,
dystrybucje¢ albo stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1%

Polskie prawo zezwala na import ziela, wyciggdw, nalewek farmaceutycz-
nych z konopi innych niz wtdkniste oraz na wytwarzanie surowca farmaceutycz-
nego z importowanego materialu wyjsciowego. Niezbedne jest jednak spetnienie
wielu wymagan.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest mozliwe w trybie przewidzia-
nym w art. 33a ust. 1 u.p.n. zmienionego ustawa z dnia 7 lipca 2017 r. — ,,Ziele
konopi innych niz widkniste oraz wyciagi, nalewki farmaceutyczne, a takze
wszystkie inne wyciagi z konopi innych niz wldkniste oraz zywica konopi innych
niz wtokniste, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 44f,
moga stanowi¢ surowiec farmaceutyczny, o ktorym mowa w art. 2 pkt 40 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, przeznaczony do sporzadza-
nia lekéw recepturowych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia

2 Zob. art. 4, 45, 46, 47, 50, 51, 62 i 65 u.p.n.
% Dz.U. z 2015 r., poz. 1951.
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6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, po uzyskaniu pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (...)".

By uzyska¢ zezwolenie na wytwarzanie lub import produktow leczniczych
oraz wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow Importeréw oraz Dystrybuto-
row Substancji Czynnych (KRWIDSC), nalez spetni¢ kilka kryteriow. Zgodnie
z art. 33d ust. 1 ustawy z dnia 7 lipca 2017 r. ,wytwarzanie substancji czynnej
przeznaczonej do wytwarzania surowca farmaceutycznego w postaci ziela konopi
innych niz widkniste oraz wyciagéow, nalewek farmaceutycznych, a takze wszyst-
kich innych wyciggéw z konopi innych niz widkniste oraz zywicy konopi innych
niz wtokniste, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 44f,
obejmuje rozdrabnianie wysuszonych czesci roslin oraz wykonywanie operacji
fizyko-chemicznych prowadzacych do powstania tej substancji, w tym ekstrakc;ji,
oraz pakowanie w opakowania zbiorcze i podlega wymaganiom Dobrej Praktyki
Wytwarzania substancji czynnych”. Ponadto zgodnie z art. 5la pkt 6 u.p.f. do
wytwarzania lekow z konopi innych niz widkniste w formie surowca farmaceu-
tycznego oraz ich importu w formie surowca farmaceutycznego maja zastosowanie
przepisy rozdziatu 3 tej ustawy. W szczegdlnosci zgodnie z art. 38 u.p.f. importer
lub wytworca surowca farmaceutycznego musi posiadaé zezwolenie na wytwa-
rzanie lub import produktu leczniczego wydawane przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczni-
czych wydaje si¢ po stwierdzeniu przez inspektora do spraw wytwarzania Gtow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego, ze przedsigbiorca jest przygotowany do
prowadzenia dziatalnosci, na ktorg wnioskowat zgodnie z wymaganiami ustawy
— Prawo farmaceutyczne i odpowiednimi wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania. Wymagania dotyczace wytwarzania produktéw leczniczych zostaty okre-
slone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania®. Wniosek o udzielenie zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktow leczniczych nalezy sktadaé zgodnie z kryte-
riami okre$lonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2015 r.
w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzania lub import
produktow leczniczych®. Do importu marihuany leczniczej w formie substan-
cji czynnej maja zastosowanie przepisy rozdziatu 3a ustawy — Prawo farmaceu-
tyczne. Podmiot dokonujacy importu substancji czynnych z art. 51b ust. 1 u.p.f.
musi posiada¢ wpis do KRWIDSC. Organem wtasciwym do dokonania wpisu
jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny. Przed dokonaniem wpisu do KRWIDSC
moze zosta¢ przeprowadzona inspekcja majgca na celu weryfikacje przygotowa-

% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2015 r., poz. 1979, z pézn. zm.).

% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2019 r. w sprawie wzoru wnio-
sku o wydanie zezwolenia na wytwarzania lub import produktéw leczniczych (Dz.U. z 2019 r.,
poz. 830).
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nia przedsi¢biorcy do prowadzenia dziatalnosci, o ktorg wnioskowal (zgodnosc
z wymaganiami ustawy — Prawo farmaceutyczne, odpowiednimi wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucji
substancji czynnych). Wymagania dotyczace importu i dystrybucji substancji
czynnych zostaty okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listo-
pada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz w rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych®. Wnioski o wpis do KRWIDSC
nalezy sktada¢ zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia
2019 r. w sprawie wzoru wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych®.

Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii takze stawia pewne wymagania
w odniesieniu do wytwarzania produktow leczniczych i importu substancji
czynnych. W zwiazku z tym, ze ziele konopi innych niz wtokniste oraz wyciagi,
nalewki farmaceutyczne, a takze wszystkie inne wyciagi z konopi innych niz
wiokniste oraz zywica konopi innych niz wtokniste, znajduja si¢ w zataczniku
nr 1 do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, podj¢cie dziatalnosci w zakre-
sie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji ww.
materialdw zgodnie z art. 35 ust. 11 art. 37 u.p.n. wymaga uzyskania zezwolenia
Glownego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie tego typu dziatalnosci.
Zezwolenie to wydaje si¢ zgodnie z art. 35 ust. 4 pkt 1 u.p.n. Zostaje ono wydane
po stwierdzeniu przez inspektora do spraw wytwarzania Gtoéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, ze przedsigbiorca posiadajacy zezwolenie, o ktérym mowa
w art. 38 ust. 1 u.p.f,, albo wpisany do rejestru, o ktorym mowa w art. 51b ust. 1
u.p.f,, spelnia warunki okreslone przepisami ustawy o przeciwdziataniu nar-
komanii, a w przypadku prekursorow kategorii 1, rowniez warunki okreslone
przepisami rozporzadzenia nr 273/2004, rozporzadzenia nr 111/2005 oraz roz-
porzadzenia Komisji (WE) nr 1277/2005 z dnia 27 lipca 2005 r. ustanawiajacego
przepisy wykonawcze dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie prekursorow narkotykowych i rozporzadzenia
Rady (WE) nr 111/2005 okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekurso-
rami narkotykow pomigdzy Wspolnota a panstwami trzecimi®®. Szczegdlowe
warunki i tryb wydawania oraz cofania zezwolen zostaty okreslone w rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wydawania

¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych (Dz.U. z 2015 r., poz. 2101).

" Dz.U. 22019 r., poz. 839.

% Dz.Urz. UE L nr 202 z 2005 r., s. 7 — rozporzadzenie uchylone; obecnie chodzi o rozporza-
dzenie delegowane Komisji (UE) 2015/1011 z dnia 24 kwietnia 2015 r. uzupetniajace rozporzadze-
nie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie prekursoréw narkotykowych
i rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 okres$lajace zasady nadzorowania handlu prekursorami
narkotykow pomiedzy Unig a panstwami trzecimi oraz uchylajace rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1277/2005 (Dz.Urz. UE L nr 162 22015 r., s. 12).
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zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywodz, dystrybucje
albo stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1. Przywoz lub wewnatrz-
wspolnotowe nabycie $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych
zgodnie z art. 37 ust. 3 u.p.n. moze nastapi¢ po uzyskaniu dla kazdej przesytki
przywozonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pozwolenia na przywoz
albo wewnatrzwspolnotowe nabycie, wydanego przez Gtownego Inspektora Far-
maceutycznego oraz pozwolenia na wywoz albo wewnatrzwspolnotowa dostawe
wydanego przez wlasciwe wtadze kraju wywozu. Zgodnie z art. 37 ust. 1: ,,Przy-
woz, wywoz, wewnatrzwspolnotowa dostawa lub wewnatrzwspolnotowe nabycie
srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych moga by¢ dokonywane
przez przedsicbiorcow posiadajacych zezwolenia, o ktorych mowa w art. 35 ust. 1
pkt 1 lub art. 40 ust. 1, po uzyskaniu pozwolenia Gléwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego okreslajacego srodki lub substancje, ktore moga by¢ przedmiotem przy-
wozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspolnotowego
nabycia”. Szczegotowe warunki i tryb wydawania pozwolen zostaty okreslone
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 marca 2017 r. w sprawie szczego-
lowych warunkéw i trybu wydawania pozwolen oraz dokumentow niezbednych
do przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowego nabycia lub wewnatrzwspolno-
towej dostawy §rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekurso-
row kategorii 1%.

Kwestia uprawy konopi innych niz widkniste oraz prowadzenie badan nauko-
wych z wykorzystaniem konopi uregulowana jest w rozdziale 6 ustawy o prze-
ciwdziataniu narkomanii. Zgodnie z art. 45 ust. 4 u.p.n. uprawa konopi innych
niz wymienione w ust. 3 (tj. innych niz konopie wtokniste) jest zabroniona, jed-
nakze zgodnie z art. 49 ust. 1 u.p.n. przepisow art. 45—48 u.p.n., z wyjatkiem
przepisow dotyczacych obowigzku niszczenia stomy makowej i resztek pozniw-
nych maku, nie stosuje si¢ do upraw maku i konopi prowadzonych po uzyskaniu
zezwolenia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego przez jednostke naukowa
oraz Centralny Osrodek Badania Odmian Roslin Uprawnych, w ramach dziatal-
nosci statutowej, a takze przez podmiot zajmujacy si¢ hodowlg ro$lin i stosujacy
konopie wtokniste w celach izolacyjnych. Zgodnie z art. 36 ust. 1 u.p.n. zbior
ziela lub zywicy konopi innych niz wtokniste jest dozwolony wytacznie w celu
prowadzenia badan naukowych, po uzyskaniu zezwolenia Glownego Inspektora
Farmaceutycznego. Warunki, tryb wydawania i cofania zezwolenia, o ktorym
mowa powyzej, oraz tre$¢ wniosku zostaty okreslone w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2008 r. w sprawie wydawania i cofania zezwo-
len na zbidr mleczka makowego i opium z maku oraz ziela lub zywicy konopi

% Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 marca 2017 r. w sprawie szczegotowych wa-
runkow i trybu wydawania pozwolen oraz dokumentéw niezbednych do przywozu, wywozu,
wewnatrzwspolnotowego nabycia lub wewnatrzwspolnotowej dostawy $rodkow odurzajacych,
substancji psychotropowych Iub prekursorow kategorii 1 (tekst jedn. Dz.U. z 2021 r., poz. 399).
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innych niz wldkniste w celu prowadzenia badan naukowych oraz na sporzg-
dzanie wyciggow™. Art. 35 ust. 1 pkt 3 u.p.n. stanowi, ze podjecie dziatalnosci
w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania w celu prowadzenia badan
naukowych, przez jednostki naukowe w zakresie swojej dziatalno$ci statutowe;,
srodkéw odurzajacych grup I-N, II-N i IV-N lub substancji psychotropowych
grup I-P, II-P, ITI-P i IV-P, wymaga zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego. Natomiast zgodnie z art. 35 ust. 2 u.p.n. stosowanie w celu prowadzenia
badan naukowych, przez jednostki naukowe w zakresie swojej dziatalnosci sta-
tutowej, srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych wymaga zezwo-
lenia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego. Zezwolenia te wydaje si¢
zgodnie z art. 35 ust. 4 u.p.n.:

— po stwierdzeniu przez inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspek-
toratu Farmaceutycznego, ze przedsigbiorca posiadajacy zezwolenie, o ktorym
mowa w art. 38 ust. 1 u.p.f,, albo wpisany do rejestru, o ktéorym mowa w art. 51b
ust. 1 u.p.n., spelnia warunki okreslone przepisami ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii, a w przypadku prekursoréw kategorii 1 réwniez warunki okreslone
przepisami rozporzadzenia nr 273/2004, rozporzadzenia nr 111/2005 oraz roz-
porzadzenia Komisji (WE) nr 1277/2005 z dnia 27 lipca 2005 r. ustanawiajacego
przepisy wykonawcze dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie prekursorow narkotykowych i rozporzadzenia
Rady (WE) nr 111/2005 okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekurso-
rami narkotykow pomiedzy Wspolnotg a panstwami trzecimi;

—po stwierdzeniu przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ze
przedsigbiorca, inny niz okreslony powyzej, wystepujacy o wydanie zezwolenia
spetnia warunki okreslone przepisami ustawy, a w przypadku prekursorow kate-
gorii 1 rowniez warunki okres$lone przepisami rozporzadzenia nr 273/2004, roz-
porzadzenia nr 111/2005 oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1277/2005 z dnia
27 lipca 2005 r. ustanawiajgcego przepisy wykonawcze dotyczace rozporzadze-
nia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie prekursorow
narkotykowych i rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 okreslajacego zasady
nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Wspolnota a pan-
stwami trzecimi.

W obecnym brzmieniu ustawy o przeciwdziataniu narkomanii ustawo-
dawca nie zaimplementowal rozwigzan zawartych w rozporzadzeniu delego-
wanym Komisji (UE) 2015/1011 z dnia 24 kwietnia 2015 r. uzupelniajagcym
rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w spra-
wie prekursoréw narkotykowych i rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005
okreslajace zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy

" Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2008 r. w sprawie wydawania
i cofania zezwolen na zbioér mleczka makowego i opium z maku oraz ziela lub zywicy konopi
innych niz wlokniste w celu prowadzenia badan naukowych oraz na sporzadzanie wyciggow ze
stomy makowej (Dz.U. nr 197, poz. 1225).
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Unig a panstwami trzecimi oraz uchylajace rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1277/2005.

W obu tych przypadkach, podobnie jak przy wcze$niej omawianych przepi-
sach, warunki i tryb wydawania oraz cofania zezwolen zostaty okreslone w roz-
porzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wydawania
zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoéz, dystrybucje
albo stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych §rodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1.

Ukazana czg$¢ przepisow dotyczacych tancucha wytwarzania dla celow
medycznych produktéw z konopi innych niz wtokniste wskazuje niestety, jak
bardzo w tej chwili polskie prawo ich dotyczace jest ,,rozbite” na poszczegolne
akty prawne (nie zawsze ze sobg spdjne). Im prawo jest mniej klarowne i spojne,
tym wigksze stwarza pole do naduzy¢ (np. poprzez wykorzystywanie niejasno-
$ci w celu obchodzenia go), tym bardziej utrudnia sprawowanie kontroli orga-
nom aparatu panstwowego oraz uniemozliwia przedsigbiorcom zaangazowanym
w ten sektor rynku jednoznaczng ich interpretacje, co stanowi zagrozenie dla ich
dziatalnos$ci gospodarczej. Z tego powodu sensowny wydaje si¢ postulat stworze-
nia jednego aktu prawnego regulujacego cato$¢ przepiséw dotyczacych konopi
innych niz widkniste.

IV. WSKAZANIA, PRZECIWSKAZANIA ORAZ MOZLIWOSCI
(DE LEGE FERENDA) DOPUSZCZENIA UPRAW KONOPI
INNYCH NIZ WLOKNISTE W POLSCE

PRZYKLADOWE RODZAJE UPRAW KONOPI
INNYCH NIZ WLOKNISTE

Do stosowania substancji pozyskiwanych z konopi innych niz widkniste
w leczeniu wielu choréb’!, przy ktorych leki je zawierajace sa skuteczne badz tez
sg jedynym dziatajacym, lub tez najbezpieczniejszym lekiem’ (np. w przypadku
dziecigcych zespotow padaczkowych, padaczki lekoopornej”, czy tez innych
zaburzen), potrzebne sg najlepsze praktyki uprawy konopi innych niz wtdkniste na

T A. Leo, E. Russo, M. Elia, Cannabidiol and epilepsy: Rationale and therapeutic potential,
“Pharmacological Research” 2016, Vol. 107, s. 85-92.

2 M. R. Cilio, E. A. Thiele, O. Devinsky, The case for assessing cannabidiol in epilepsy,
“Epilepsia” 2014, Vol. 55, issue 6, s. 787-790.

3 0. Devinsky, E. Marsh, D. Friedman, E. Thiele [et al.], Cannabidiol in patients with treat-
ment-resistant epilepsy: an open-label interventional trial, “The Lancet Neurology” 2016, Vol. 15,
issue 3, s. 270-278.
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duzg skale, aby pozyskiwany z upraw materiat speiniat okreslone w Europejskiej
Farmakopei standardy medyczne, byt bezpieczny oraz mozliwie najdoktadniej
przebadany. Produkcja lekéw pochodzenia ro§linnego na calym $wiecie stanowi
wyzwanie dla przemystow farmaceutycznych. Uprawa na duza skale, przetwa-
rzanie, jako$¢ 1 metodologia sg kwestiami, ktorym nalezy poswieci¢ szczegdlng
uwage w przypadku chegci wprowadzenia tego typu upraw w Polsce. W kontek-
scie konopi innych niz widkniste dodatkowa problematyka wynika takze z omo-
wionych we wczesniejszych rozdzialach kwestii regulacyjnych (zaleznych od
kraju produkcji materiatu wyjsciowego i wprowadzania go na rynek).

Wsrod upraw, jakie prowadzone sg w innych panstwach, obserwuje si¢ kilka
typoéw prowadzenia plantacji. Na potrzeby niniejszego artykutu zostang przed-
stawione przyktadowe sposoby prowadzenia upraw przez wybrane zagraniczne
firmy z branzy farmaceutyczne;.

Intensywna uprawa wewnatrz pomieszczen (ang. Intensive Indoor Cul-
tivation) — ten najbardziej zaawansowany technologicznie, najwydajniejszy
i najbardziej oplacalny ekonomicznie typ upraw, jest jednoczes$nie najbardziej
kapitatochlonnym i wymagajacym glebokiej (Scisle chronionej przez producen-
tow) wiedzy z zakresu genetyki wysoko wyspecjalizowanych metod uprawy
roslin. Metodologia prowadzenia takich upraw jest wieloetapowa i obejmuje:
technologie naturalnej selekcji roslin pod katem stabilno$ci genotypu i jego
wydajnosci, naturalne klonowanie wyselekcjonowanych osobnikéow, odseparo-
wanie 1 odrzucenie osobnikow meskich jako szkodnikow dla tego typu plantacji,
rozmnazanie wegetatywne, uprawe, zbior, przygotowanie do suszenia, suszenie
i oddzielenie suchego kwiatostanu od pozostatej podlegajacej utylizacji czgsci
rosliny. W tego typu uprawach najwazniejsze jest uzyskanie jednolitego produktu,
oznakowanie i monitoring kazdego osobnika uprawianej rosliny i $cisle reje-
strowanie zmian na kazdym etapie produkcji. Prowadzenie uprawy odbywa si¢
w sterowanych komputerowo warunkach zapewniajacych: dobowy cykl o§wietle-
nia, temperatury, wilgotno$ci, podawania substancji odzywczych, wykrywania
i zwalczania patogenow, bez mozliwo$ci zastosowania do tego celu herbicydow.
Pomieszczenia i1 ich wyposazenie muszg spetnia¢ rygorystyczne wymogi sani-
tarne. Kazdy aspekt procesu uprawy jest rygorystycznie dokumentowany. Cato$§¢
procesu odbywa si¢ w przystosowanym do tego celu, monitorowanym i zabez-
pieczonym obiekcie zlokalizowanym na wydzielonej, zabezpieczonej (wedlug
standardéw organu kontrolujacego proces zdobywania licencji na prowadzenie
uprawy w danym panstwie) nieruchomosci.

Uprawy gruntowe na wolnym powietrzu (ang. Outdoor Cultivation) — Biuro
Narodéw Zjednoczonych ds. Narkotykow i Przestepczosci (ang. The United
Nations Office on Drugs and Crime) okreslito jedng trzecig ladowej powierzchni
Ziemi jako nadajaca si¢ do uprawy konopi. Badania wykazujg, ze w Europie pot-
nocng granica strefy, w ktorej bylyby mozliwe uprawy, jest szerokos$¢ geogra-
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ficzna 55°N"™ — teoretycznie cata wiec Polska lezy w przestrzeni geograficznej
odpowiedniej do zewnetrznych upraw. Uprawy zewnetrzne sa jednak wielokrotnie
mniej wydajne i nie zapewniaja powtarzalnos$ci zawartos$ci substancji aktywnych
w kwiatostanie, poniewaz ich wzrost i kwitnienie sg uzaleznione od zmiennych
i czesto niekorzystnych warunkow atmosferycznych. Podczas badan majacych na
celu sprawdzenie ewentualnej mozliwo$ci uprawiania pod gotym niebem konopi
o chemotypie CBD do produkcji lekdw uznano, ze na kazde dziecko leczone
z powodu zespotu Lennoxa-Gastauta lub zespotu Dravet potrzeba wielu kilo-
gramow CBD”. Przewidywane zapotrzebowanie wymagatoby ogromnego are-
atu upraw zewnetrznych. Zewngtrzne uprawy doswiadczalne, prowadzone przez
prywatng firme (brytyjska GW Pharmaceuticals), zostalty obsadzone zenskimi
osobnikami wyprodukowanymi w firmie. Plantator nie ma mozliwosci doktad-
nego okreslenia daty zbiorow, odseparowania osobnikéw zenskich od mozliwo-
$ci zapylenia ich pytkami meskimi przenoszonymi wiatrem, dlatego duze ilosci
konopi kwitng w roznym czasie. Zbiory te sa wykonywane maszynowo. Wil-
gotny materiat trafia do suszarni, a nastgpnie jest belowany przed transportem.
W zaleznosci od firmy i przeznaczenia danej plantacji (cele badawcze, produkcja
medyczna) stosowane sg rozne procedury. Przyktadowo Uniwersytet Missisipi
prowadzi swojg produkcje na wolnym powietrzu, stosujac si¢ odpowiednio do
przepisow FDA i Drug Enforcement Administration. Obiekty produkcyjne obej-
muja 14-hektarowe ogrodzone ogrody, ktére sa chronione przez uzbrojonych
straznikow i systemy nadzoru elektronicznego.

Wskazane powyzej typy upraw prezentuja jedynie mozliwosci gruntowej
uprawy zewnetrznej badz wewnetrznej stosowanych w innych panstwach. Same
zagadnienia techniczne dotyczace stricte procesu uprawy sa niezwykle ztozone
i nie stanowig przedmiotu niniejszego artykutu. Wazny natomiast jest fakt ist-
nienia ré6znych metodologii rodzajow upraw, procesow ich prowadzenia, kontroli
oraz sposobow chronienia tego typu obiektow, na co szczego6lng uwage powinien
zwroci¢ ustawodawca, rozwazajac ewentualnos¢ dopuszczenia upraw konopi
innych niz wtdkniste w Polsce.

WSKAZANIA ORAZ PRZECIWSKAZANIA DOPUSZCZENIA UPRAW
KONOPI INNYCH NIZ WLOKNISTE W POLSCE

Przedstawiony w poprzednich rozdzialach material ukazuje, z jak skom-
plikowanag pod wzgledem prawnym, medycznym, etycznym, technicznym
i ekonomicznym materia maja do czynienia organy wladzy ustawodawczej

™ S. Chandra, H. Lata, M. A. ElSohly, L. A. Walker, D. Potter, Cannabis cultivation: Method-
ological issues for obtaining medical-grade product, “Epilepsy & Behavior” 2017, Vol. 70, Part B,
s. 302-312.

5 Ibidem.
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1 wykonawczej. To one sg odpowiedzialne za podjecie ewentualnej decyzji odno-
$nie do mozliwosci uchwalenia prawa dopuszczajacego rozszerzenie procesOw
wytwarzania leczniczych produktéw roslinnych z konopi innych niz wiokniste
o uprawe i zbior tych roslin na terenie Polski. Wigzatoby si¢ to takze z potrzeba
precyzyjnego uregulowania kwestii importu, eksportu, kontroli upraw oraz zbio-
roéw, a takze wielu innych istotnych czynnikoéw zwiagzanych z produktami pozy-
skiwanymi z konopi innych niz wtokniste.

Za wskazaniem dopuszczenia przemawiaja nastepujace przestanki:

1) caty cykl wytworezy (a wige caly tancuch produkcji) znajdzie si¢ pod kon-
trolg panstwa polskiego;

2) uprawa i zbiory realizowane w Polsce uniezaleznig licencjonowanych
wytworcow roslinnych produktéw farmaceutycznych z konopi innych niz wtok-
niste od barier, jakie powstaja w zwigzku z dostepno$cig materiatu wyjsciowego,
réznic w uregulowaniach prawnych poszczegélnych panstw oraz rdéznic inter-
pretacyjnych w konteks$cie przepisow (zaréwno krajowych, jak i migdzynarodo-
wych) dotyczacych importu tego typu produktow;

3) uprawa 1 zbidr stanowia najbardziej dochodowsa i zaawansowang naukowo
oraz technologicznie czg$¢ procesu wytwarzania. Uruchomienie uprawy i zbioru
roslin konopi innych niz widkniste bedzie miato ogromng warto$¢ poznawcza
oraz ekonomiczng zamykajaca si¢ w obregbie naszego panstwa. Zmniejszy odptyw
dewiz za granicg, zwigkszy dochody Skarbu Panstwa z tytulu podatkow od tej
niezwykle lukratywnej dziatalnosci gospodarczej, stworzy nowy i ogromny
obszar inwestycyjny oraz miejsca pracy zarowno dla wysoko wykwalifikowa-
nych plantatoréw, jak i ich zaplecza technicznego i rolniczego;

4) ograniczy popyt na mato wiarygodne i nieprzebadane produkty z upraw
nielegalnych oraz nielegalnego importu;

5) wymusi opracowanie spojnego prawa regulujacego caly proces wytwarza-
nia i obrotu produktami z konopi innych niz wtokniste;

6) doprowadzi do powstania nowoczesnych, zaawansowanych technicznie
i technologicznie, wysokodochodowych przedsigbiorstw agrarnych, ktorych
organizacja i zarzadzanie bedg wymagaty od przedsigbiorcoéw wdrozenia i cer-
tyfikacji co najmniej nastepujacych systemow kontroli jakosci: ISO 14001, ISO
9001, Dobrej praktyki upraw i zbioru GAP, HACCP, FSSC 22000, Dobrej prak-
tyki wytwarzania GMP. Produkty wyjsciowe po kazdym etapie produkcji beda
wymagaly badan kontrolnych realizowanych przez uprawnione, certyfikowane
laboratoria z wdrozonym systemem dobrej praktyki laboratoryjnej — GLP.

Niezwykle wazne jest zastanowienie si¢ rowniez nad przeciwskazaniami
do przeprowadzenia dziatan legislacyjnych, umozliwiajacych tego typu roz-
wigzania. Wérdd nich mozemy wskazac:

1) jednym z gtownych zagrozen, jest utrata panstwowej kontroli nad pro-
cesem wytwarzania i zbytu. Nie jest istotne, czy staloby si¢ to w wyniku nie-
jasnych lub zle sformutowanych przepisow, czy tez lobbingu okreslonych grup
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wplywow, jednakze w celu zabezpieczenia szeroko rozumianych intereséw zdro-
wia i bezpieczenstwa publicznego panstwo powinno sprawowac piecze nad tego
typu produktami (majacymi dziatanie psychoaktywne), podobnie jak dzieje si¢ to
w innych systemach prawnych;

2) mozliwe proby obejscia badz famania prawa przez przestepcow oraz grupy
przestepcze majace na celu pozyskanie znacznych ilosci produktéow z konopi
innych niz widkniste. Panstwo musiatoby prowadzi¢ rejestr, a takze niezwykle
precyzyjne kontrole wszystkich miejsc, ktore bylyby zwigzane z ktorgkolwiek
cz¢$cig tancucha produkcji. Stanowitoby to dodatkowe obcigzenie administra-
cyjne dla aparatu panstwowego;

3) potrzeba przeprowadzenia niezwykle rozbudowanego oraz precyzyjnego
(wigc 1 kosztownego) przedsiewzigcia legislacyjnego, jakim byloby stworzenie
odpowiednich przepisow regulujacy kazdy aspekt tancucha produkcji.

Wymienione powyzej przestanki poruszaja jedynie niektore z aspektéw doty-
czacych tego typu upraw. Intencja autora niniejszego artykulu bylo zainicjowanie
rzeczowej, merytorycznej dyskusji wolnej od czynnika emocjonalnego o celowosci
dopuszczenia $cisle kontrolowanych upraw i zbioréw roslin konopi innych niz wok-
niste na terenie Polski. Potencjalne korzysci gospodarcze, jak chociazby stworze-
nie dodatkowych miejsc pracy, pobudzenie rynku inwestycyjnego, czy otworzenie
zupelnie nowego, wysokorentownego obszaru rozwoju dla polskich przedsiebior-
cow rolnych, stanowig niezwykle mocny argument, by poruszy¢ temat tego typu
upraw na terenie Polski. Niezaleznie od koncowej decyzji ustawodawczej wskazane
wydaje si¢ rozwazenie przez organy wladzy panstwowej dopuszczenia na terenie
kraju rowniez upraw konopi innych niz widkniste dla celow medycznych.

Gtownym postulatem w przypadku poruszenia na forum obu izb polskiego
parlamentu tematu uprawy w Polsce konopi innych niz wldkniste powinno by¢
stworzenie zupetnie nowej ustawy, zespalajacej i harmonizujacej jak najwieksza
ilo§¢ obowigzujacych obecnie przepisow w jednym akcie prawnym — przykta-
dowo na ksztalt wymienionego we wczesniejszej czesci artykutu kanadyjskiego
Cannabis Act’. Przytoczone w poprzednim rozdziale polskie przepisy regulu-
jace czes$¢ aspektow zwigzanych z konopiami innymi niz wtokniste znajdujg
si¢ w kilku oddzielnych aktach prawnych. Przepisy te powstawaly w sposob
nieskoordynowany, na przestrzeni wielu lat, przez co cala sytuacja prawna konopi
innych niz wtdkniste jest miejscami niejasna oraz niejednoznaczna. Umieszcze-
nie przepisow w jednym akcie prawnym oraz zadbanie o ich klarowno$¢ i jedno-
znacznos$¢ znaczaco zmniejszytoby pole do naduzy¢, btednych interpretacji oraz
pozwolitoby na skuteczng kontrole nad catym procesem ze strony wiasciwych
organow panstwa. Jak pokazuje praktyka legislacyjna innych panstw, w wigk-
szosci sprawnie dziatajacych modeli fancucha wytwarzania produktow z konopi

6 Cannabis Act, S.C. 2018, c. 16, https:/laws.justice.gc.ca/eng/acts/C-24.5/FullText.html
(dostep: 26.08.2021 r.).
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innych niz widkniste, niezbedne byloby stworzenie przeznaczonej wylacznie
do kwestii zwigzanych z konopiami innymi niz wiokniste agencji rzadowej na
szczeblu centralnym. Dziatanie tego typu agencji (jej kompetencje, zadania itp.)
mogloby by¢ okreslone w aktach wykonawczych, natomiast bezposredni nadzor
rzadu nad tego typu podmiotem gwarantowalby kontrole panstwa nad catym tan-
cuchem produkcji. Jednoczesnie ujednolicone, jednoznaczne i klarowne przepisy
bylyby przyjazne dla przedsigbiorcéw, ktorzy zdecydowaliby si¢ na wigczenie si¢
w ktorykolwiek etap tancucha produkcji. Przedstawiony materiat pokazuje, jak
wielkie wyzwania stojg zaréwno przed polskim panstwem, jak i przed wytwor-
cami, ktoérzy zamierzaliby podja¢ si¢ trudu i odpowiedzialnosci zwigzanych
z prowadzeniem tego typu upraw. Osoby zaangazowane w proces legislacyjny,
a takze (w przypadku rozwiniecia tej gatezi produkcji rolnej w Polsce) w wytwa-
rzanie i zalecanie stosowania produktow leczniczych, z psychoaktywnymi wiacz-
nie, powinny kierowac si¢ przede wszystkim dobrem pacjenta i ostrozno$cia
zgodnie z naczelng zasadg etyczna Hipokratesa — primum non nocere. Wszelkie
dzialania zwigzane z konopiami innymi niz wiokniste powinny cechowac si¢
ostroznos$cia, jednak jak wskazujg przyktady innych zblizonych do Polski kultu-
rowo i spotecznie panstw (takich jak wspominane wcze$niej Kanada, czy Kro-
lestwo Niderlandéw), stworzenie pola do rozwoju tego typu upraw moze odby¢
si¢ w sposoOb bezpieczny dla obywateli, a jednocze$nie niezwykle korzystny dla
sektora rolnego panstwa, zapewniajac jednoczesnie polskim pacjentom dostgp do
produktéw leczniczych z konopi po znacznie nizszej niz obecnie cenie.
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