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Dz.U. 2017 poz. 1458

USTAWA
z dnia 7 lipca 2017 r.

0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

Art. 1. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2017 r. poz. 783) po art. 33 dodaje
si¢ art. 33a—33d w brzmieniu:

»ATIt. 33a. 1. Ziele konopi innych niz wiokniste oraz wyciagi, nalewki farmaceutyczne, a takze wszystkie inne
wyciagi z konopi innych niz widkniste oraz zywica konopi innych niz witdkniste, o ktoérych mowa w zatgczniku nr 1 do
ustawy, mogg stanowi¢ surowiec farmaceutyczny, o ktorym mowa w art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, przeznaczony do sporzadzania lekéw recepturowych, o ktoérych mowa w art. 3 ust. 4 pkt 1
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wy-
danego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”.

2. Wydanie albo odmowa wydania pozwolenia, 0 ktorym mowa w ust. 1, zmiana danych stanowiagcych podstawe
wydania tego pozwolenia albo zmiana w dokumentacji bedacej podstawa jego wydania, przedtuzenie terminu jego
waznosci, odmowa przedtuzenia terminu jego waznos$ci, skrocenie terminu jego waznosci oraz jego cofnigcie nastepuje
W drodze decyzji Prezesa Urzgdu.

3. Pozwolenie, 0 ktérym mowa w ust. 1, wydaje si¢ na okres 5 lat.

Art. 33b. 1. Wniosek o:
1) wydanie,
2)  zmiang danych stanowigcych podstawe wydania,
3)  zmiang terminu waznosci

— pozwolenia, 0 ktorym mowa w art. 33a ust. 1, podmiot odpowiedzialny w rozumieniu art. 2 pkt 24 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne sktada do Prezesa Urzedu.

2. Do wniosku i pozwolenia, o ktorych mowa w ust. 1, przepisy art. 10, art. 18, art. 23 ust. 1, art. 29 ust. 1, art. 30
ust. 1, art. 31 ust. 1, art. 33 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz przepisy art. 36
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne dotyczace pozwolen, o ktorych mowa w art. 20 tej ustawy,
stosuje si¢ odpowiednio.

3. Do surowca farmaceutycznego, o ktérym mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy rozdziatéow 3 i 5 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

4. Leki recepturowe, o ktorych mowa w art. 33a ust. 1, otrzymuja kategori¢ dostepno$ci, o ktorej mowa
w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Recepta na lek recepturowy, o ktorym
mowa w art. 33a ust. 1, nie moze by¢ wystawiona przez lekarza weterynarii.

Art. 33c. 1. Wniosek o wydanie pozwolenia, 0 ktérym mowa w art. 33a ust. 1, zawiera:
1)  nazwg surowca farmaceutycznego i nazwe substancji czynnej;
2)  wielko$¢ opakowania;

3)  nazwe oraz staly adres podmiotu odpowiedzialnego W rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, wystepujacego z wnioskiem, oraz dane dotyczace wytworcy lub wytworcow w rozumie-
niu tej ustawy, w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny nie jest wytworcg surowca;

4)  wykaz dokumentéw dotaczonych do wniosku.

2. Do wniosku, 0 ktorym mowa w ust. 1, dotgcza si¢ kopi¢ zezwolenia, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku oraz szczegolowy za-
kres danych i wykaz dokumentow objetych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do spo-
rzadzania lekéw recepturowych w postaci ziela konopi innych niz wtdkniste oraz wyciaggéw, nalewek farmaceutycz-
nych, a takze wszystkich innych wyciagéw z konopi innych niz wtdkniste oraz zywicy konopi innych niz wtdkniste,
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0 ktorych mowa w zataczniku nr 1 do ustawy, majac na wzgledzie specjalne wymagania dotyczace wlasciwego stoso-
wania, bezpieczenstwa pacjenta oraz koniecznos$¢ zapewnienia ochrony zdrowia publicznego.

Art. 33d. 1. Wytwarzanie substancji czynnej przeznaczonej do wytwarzania surowca farmaceutycznego w po-
staci ziela konopi innych niz widkniste oraz wyciagow, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wycia-
gow z konopi innych niz widkniste oraz zywicy konopi innych niz widkniste, o ktorych mowa w zataczniku nr 1 do
ustawy, obejmuje rozdrabnianie wysuszonych czgsci roslin oraz wykonywanie operacji fizyko-chemicznych prowa-
dzacych do powstania tej substancji, w tym ekstrakcji, oraz pakowanie w opakowania zbiorcze i podlega wymaganiom
Dobrej Praktyki Wytwarzania substancji czynnych.

2. Do dziatalnosci, o ktorej mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy rozdziatu 3a ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.

3. Wytwarzanie surowca farmaceutycznego, o ktorym mowa w ust. 1, obejmuje przepakowanie substancji czyn-
nej z opakowan zbiorczych w opakowania, w ktorych surowiec bedzie dostarczany do aptek, i podlega wymaganiom
Dobrej Praktyki Wytwarzania produktéw leczniczych.

4. Do dziatalnosci, 0 ktorej mowa w ust. 3, stosuje si¢ przepisy rozdziatu 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. orefundacji lekoéw, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 i 1579 oraz z 2017 r. poz. 1200) w art. 6 po ust. 5
dodaje sie ust. 5a w brzmieniu:

,»da. Przepisu ust. 5 nie stosuje sie do lekow recepturowych przygotowanych z surowcoéw farmaceutycznych,
ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 33a ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o prze-
ciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2017 r. poz. 783 i 1458).”.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda
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