projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY)
zdnia .cceeviiiiinnns... 2006 1.
w sprawie leczenia substytucyjnego

Na podstawie art. 28 ust. 7 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr
179, poz. 1485 oraz z 2006 r. Nr 66, poz. 496) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

Leczenie substytucyjne prowadzi sie w ramach programu leczenia uzaleznienia, zwanego dalej
,programem”, poprzez stosowanie produktéw leczniczych lub $rodkéw odurzajacych o dziataniu
agonistycznym na receptor opioidowy, zwanych dalej ,$rodkami substytucyjnymi", w celu:

1) poprawy stanu somatycznego i psychicznego oraz reintegracji spotecznej osob uzaleznionych,
zwanych dalej ,pacjentami”;

2) ograniczenia rozprzestrzeniania zakazen HIV i innych.

§ 2.

1. Pacjenta do leczenia substytucyjnego kwalifikuje kierownik programu leczenia uzaleznienia,

jezeli spetnia on facznie nastepujace warunki:

1) jest uzalezniony co najmniej od 3 lat;

2) ukonczyt 18 lat;

3) podejmowane préby leczenia konwencjonalnymi metodami okazatly sie nieskuteczne;

4) zobowigze sie do zachowania abstynencji od $srodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych;

5) wyraza zgode na przetwarzanie danych osobowych w zakresie okreslonym rozporzadzeniem.

2. Kierownik programu moze zakwalifikowac do leczenia substytucyjnego pacjenta niespetniajacego

warunkow, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-4, jezeli przemawiajq za tym wazne wzgledy zdrowotne.

3. Kierownik programu moze wytaczy¢ z leczenia substytucyjnego pacjenta, jezeli trzykrotne

kolejne lub pieciokrotne wykonane w ciqgu 6 miesiecy badanie moczu potwierdza przyjmowanie

innych niz stosowane w leczeniu srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych. Kierownik

moze rowniez wylaczy¢ z leczenia substytucyjnego pacjenta, ktéry nie przestrzega innych waznych

wymogow okreslonych programem.

§ 3.

1. Podstawowym srodkiem substytucyjnym stosowanym w leczeniu substytucyjnym jest metadon.
2. Kierownik programu moze, po zawiadomieniu konsultanta wojewddzkiego i konsultanta
krajowego w dziedzinie psychiatrii, zastosowa¢ w leczeniu substytucyjnym inny srodek
substytucyjny niz wymienione w ust. 1, jezeli jest to podyktowane wzgledami zdrowotnymi.

§ 4.

1. Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie prowadzi centralny wykaz oséb poddanych leczeniu
substytucyjnemu, celem wykluczenia uczestnictwa pacjenta w wiecej niz jednym programie.

2. Kierownik programu powiadamia niezwtocznie Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie o
przyjeciu pacjenta do programu leczenia substytucyjnego, wyfaczeniu z tego leczenia lub
zakonczeniu leczenia substytucyjnego.

§ 5.

1. Srodek substytucyjny jest podawany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke w jednorazowych
dawkach dziennych i przyjmowany przez pacjenta w ich obecnosci; metadon podaje sie w postaci
roztworu.

2. Srodek substytucyjny moze by¢ przyjmowany przez pacjenta w miejscu jego zamieszkania bez
obecnosci lekarza lub pielegniarki w przypadku wystapienia przemijajacej przeszkody
uniemozliwiajacej przybycie pacjenta do zaktadu opieki zdrowotnej, prowadzacego program,
zwanego dalej ,zaktadem", a w szczegdlnosci:

1) koniecznosci pozostania pacjenta w miejscu jego zamieszkania ze wzgledu na wskazania
zdrowotne; w takim przypadku metadon lub inny $rodek substytucyjny mogg by¢ wydane
pacjentowi w dawkach zapewniajacych leczenie substytucyjne przez okres nie dtuzszy niz 4
dni;

2)

zdarzenia losowego lub innego zdarzenia uniemozliwiajacego zgtoszenie sie pacjenta w celu
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przyjecia srodka substytucyjnego; w takim przypadku metadon lub inny srodek substytucyjny

moga by¢ wydane pacjentowi w dawkach zapewniajacych leczenie substytucyjne przez okres

nie dtuzszy niz 2 dni;
3) innych uzasadnionych przyczyn, jezeli pacjent spetnia fqcznie nastepujace warunki:

a) uczestniczy w programie co najmniej 6 miesiecy,

b) catkowicie zachowuje abstynencje od substancji psychoaktywnych,

c) regularnie uczestniczy w przewidzianych programem zajeciach terapeutycznych

- w takim przypadku metadon lub inny $rodek substytucyjny moga by¢ wydane pacjentowi w

dawkach zapewniajacych leczenie substytucyjne przez okres nie dtuzszy niz 4 dni.

3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2, decyzje o wydaniu pacjentowi srodka substytucyjnego
do osobistego stosowania podejmuje kierownik programu.
4. W przypadku, gdy czas trwania przemijajacej przeszkody uniemozliwiajacej osobiste przybycie
pacjenta do zaktadu jest dtuzszy niz czas, na ktdry wydany zostat $rodek substytucyjny, kierownik
programu moze podjac decyzje o przedtuzeniu pacjentowi tego czasu na okres nieprzekraczajacy
facznie 14 dni przyjmowania przez pacjenta $rodka substytucyjnego bez obecnosci lekarza lub
pielegniarki.
5. Leczenie substytucyjne osoby hospitalizowanej w zaktadzie opieki zdrowotnej jest kontynuowane
na podstawie porozumienia zawartego przez kierownika programu z zaktadem opieki zdrowotnej, w
ktérym aktualnie przebywa pacjent.

§ 6.

Pacjent przyjmujacy srodek substytucyjny jest badany, co najmniej raz w miesiacu, na
wystepowanie w moczu innych srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych niz
podawane w ramach leczenia substytucyjnego; odmowa pacjenta poddania sie badaniu moze
stanowi¢ podstawe do wytgczenia pacjenta z leczenia substytucyjnego.

§7.

1. Pacjentowi uczestniczacemu w programie leczenia substytucyjnego zaktad wydaje karte
identyfikacyjng leczenia substytucyjnego.

2. Karta, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera:

1) imie i nazwisko, adres pacjenta;

2) nazwe, adres oraz numer telefonu zakfadu;

3) informacje o udziale w programie leczenia substytucyjnego, uaktualniang przez zakfad raz na
trzy miesigce.

§ 8.

Wydanie $rodka substytucyjnego na wtasne potrzeby lecznicze osobom wyjezdzajacym za granice
nastepuje na podstawie przepisdéw art. 37 ust. 10 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii.

§ 9.

Pacjenci uczestniczacy w programie w warunkach ambulatoryjnych sg jednoczesnie poddawani
oddziatywaniu psychoterapeutycznemu i rehabilitacyjnemu w wymiarze co najmniej dwdch godzin
tygodniowo, a zaktad prowadzi wspdtprace z ich rodzinami.

§ 10.

1. Srodek substytucyjny przechowuje sie w aptece zaktadu.

2. Apteka wydaje $rodek substytucyjny zgodnie z zapotrzebowaniem, podpisanym przez kierownika
programu, w indywidualnych dawkach dziennych umieszczonych w opakowaniach zaopatrzonych w
etykiety apteczne.

3. Srodek substytucyjny wydawany jest z apteki osobie upowaznionej przez kierownika programu.
4. Srodek substytucyjny jest wydawany pacjentowi, w indywidualnych dawkach dziennych, na
podstawie recepty lub zapotrzebowania podpisanego przez kierownika programu.

5. Kopia recepty lub zapotrzebowania dziennego pozostaje u kierownika programu.

§ 11.

1. Wydanie i odbidr $rodka substytucyjnego powinno by¢ potwierdzone przez wydajacego i
odbierajacego na egzemplarzu zapotrzebowania lub recepty pozostajacych w aptece.

2. Ilos¢ $rodka substytucyjnego wydanego z apteki kierownik apteki lub farmaceuta przez niego
upowazniony wpisuje do ksigzki kontroli, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art.
41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

3. Transport srodka substytucyjnego powinien by¢ zorganizowany w sposob zabezpieczajacy przed
zniszczeniem, uszkodzeniem lub kradzieza.

§ 12.
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1. Ilo$¢ srodka substytucyjnego przechowywanego w zaktadzie nie moze przekraczac ilosci
niezbednej na trzydniowe leczenie pacjentdéw objetych leczeniem substytucyjnym w tym zaktadzie.
2. W zaktadzie $rodek substytucyjny nalezy przechowywac¢ w pomieszczeniach uniemozliwiajacych
dostep osobom nieupowaznionym, w zamknietych metalowych szafkach lub zelaznych kasetach
przymocowanych w sposéb trwaty do $ciany lub podtogi pomieszczenia.

§ 13.

1. Zaktad prowadzi dzienng ewidencje rozchodu srodka substytucyjnego zawierajaca nastepujace
dane:

1) imie i nazwisko pacjenta objetego leczeniem substytucyjnym;

2) nazwe zastosowanego wobec pacjenta srodka substytucyjnego, jego stezenie i dawke dobowa.
2. Kazde wydanie $rodka substytucyjnego nalezy na biezaco zapisywac¢ w ewidencji.

3. Niewykorzystany $rodek substytucyjny podlega zwrotowi do apteki w terminie 3 dni, liczac od
zaplanowanej daty jego podania lub wydania pacjentowi.

4. Kierownik apteki lub upowazniony przez niego farmaceuta wspdlnie z kierownikiem programu lub
wyznaczonym przez niego lekarzem, raz na kwartat, przeprowadzajg kontrole w zakresie
prowadzenia prawidtowego przychodu i rozchodu $rodka substytucyjnego oraz stanu zapasow.

5. Dopuszcza sie mozliwos¢ dozowania srodka substytucyjnego przez dozowniki elektroniczne. W
takim przypadku apteka rozlicza wydawanie metadonu wedtug listy dziennego rozchodu $rodka
substytucyjnego z uwzglednieniem indywidualnych dawek dziennych.

§ 14.

1. Zaktad opieki zdrowotnej ubiegajacy sie o zezwolenie na leczenie substytucyjne, zwany dalej
,zaktadem ubiegajacym sie”, zatrudnia, jako kierownika programu, lekarza psychiatre
posiadajacego co najmniej 3-miesieczny staz pracy w zaktadach opieki zdrowotnej prowadzacych
leczenie os6b uzaleznionych.

2. W przypadku braku mozliwosci zatrudnienia lekarza psychiatry jako kierownika programu,
programem kierowa¢ moze lekarz innej specjalnosci, jezeli posiada co najmniej dwuletni staz pracy
w zaktadach opieki zdrowotnej prowadzacych leczenie oséb uzaleznionych.

3. Jezeli kierownikiem programu nie jest lekarz psychiatra, zaktad musi zatrudni¢ lekarza
psychiatre.

§ 15.

1. Zaktad ubiegajacy sie zatrudnia pielegniarki oraz pracownikdw pomocniczych, biorgcych udziat w
programie i niebedacych pracownikami medycznymi.

2. Liczba pielegniarek i pracownikéw pomocniczych musi by¢ odpowiednia do liczby pacjentéw, przy
czym na 50 pacjentdw przypada co najmniej 2 pielegniarki i 2 pracownikdw pomocniczych.

3. Kierownik programu jest obowigzany przeszkoli¢ w zakresie realizowanego programu wszystkich
pracownikéw biorgcych w nim udziat.

§ 16.

Zaktad moze prowadzi¢ leczenie substytucyjne, jezeli spetnia nastepujace warunki:

1) posiada apteke szpitalng lub zawart umowe z aptekg w zakresie zaopatrzenia w srodek
substytucyjny;

2) posiada gabinet badan lekarskich i odpowiednie pomieszczenia dla terapeuty i pracownika
socjalnego;

3) posiada pomieszczenia odpowiednio przystosowane do:
a) wydawania $rodka substytucyjnego,
b) prowadzenia terapii indywidualnej i grupowej,

c) pobierania prébek do analizy, w tym pobierania prébek moczu oraz jego zbadania na
obecnos¢ $rodkdw substytucyjnych, srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych,

d) przechowywania i przygotowania $rodkéw substytucyjnych w sposéb uniemozliwiajacy
dostep oséb nieupowaznionych.

§17.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 6 wrzesnia 1999 r. w sprawie
leczenia substytucyjnego (Dz. U. Nr 77, poz. 873 oraz z 2004 r. Nr 128, poz. 1349).

§ 18.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA
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DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

UZASADNIENIE

Ustawa z dnia z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485 oraz
z 2006 r. Nr 66, poz. 496) uwzglednia jako jedng z metod leczniczych - leczenie substytucyjne,
ktére wspodtczesnie stanowi element zintegrowanego systemu leczenia 0s6b uzaleznionych od
opiatéw. Ponadto ta forma terapii przyczynia sie do ograniczania nowych zakazen HCV oraz HIV i
rozwoju AIDS.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia, stanowiacy realizacje upowaznienia zawartego w art. 28
ust. 7 ustawy, okresla szczegotowy tryb postepowania przy leczeniu substytucyjnym oraz warunki,
ktére powinien spetniaé zaktad opieki zdrowotnej prowadzacy leczenie substytucyjne.

Celem stosowania terapii substytucyjnej jest:

1) poprawa stanu somatycznego i psychicznego,

2) reintegracja osob uzaleznionych,

3) ograniczenie rozprzestrzeniania zakazen HIV i innych.

Waznym obszarem regulowanym przez projekt niniejszego rozporzadzenia pozostajq takze warunki
wytaczania pacjentéw z terapii substytucyjnej, szczegélne uprawnienia nadawane sg w tym
wzgledzie kierownikowi programu.

Podstawowym s$rodkiem leczenia substytucyjnego pozostaje, podobnie jak w innych krajach Europy
Zachodniej, metadon. Zachowano mozliwos$¢ stosowania innych niz metadon $rodkow
substytucyjnych po zawiadomieniu konsultanta wojewddzkiego i konsultanta krajowego w
dziedzinie psychiatrii.

Projekt rozporzadzenia naktada na kierownika programu obowigzek powiadamiania Instytutu
Psychiatrii i Neurologii o przyjeciu pacjenta do leczenia substytucyjnego, wytaczeniu go z tego
leczenia lub zakonczenia leczenia substytucyjnego przez pacjenta. Celem tak sformutowanego
przepisu jest uniknigcie ewentualnego uczestnictwa pacjenta w wiecej niz jednym programie
substytucyjnym.

Kolejnym obszarem regulowanym przez przepisy projektu rozporzadzenia jest tryb wydawania
pacjentom $rodka substytucyjnego, zgodnie z ktérym s$rodek ten powinien by¢ przyjmowany przez
pacjenta w obecnosci lekarza lub pielegniarki. Przewiduje sie odstepstwa od tej zasady, w
przypadkach wystapienia przemijajacej przeszkody uniemozliwiajacej pacjentom przybycie do
zaktadu opieki zdrowotnej lub

w innych uzasadnionych przypadkach.

Analiza przeprowadzona w roku 2003 przez Instytut Psychiatrii i Neurologii w przedmiotowym
zakresie — wykazata, ze:

1) metadon jest wydawany w uzasadnionych przypadkach pacjentom do domu,

2) liczba dawek metadonu /na ile dni/ jaka otrzymuje pacjent jest zalezna przede wszystkim od
dtugoséci pobytu w programie, utrzymywania abstynencji, dobrej wspétpracy i wysokosci dawki;
rowniez bardzo istotnym powodem otrzymywania metadonu do domu jest wykonywanie pracy i
opieka nad niemowleciem, matym dzieckiem,

3) zty stan somatyczny pacjenta /nagte zachorowania, AIDS/ réwniez sktania personel do
wydawania metadonu do domu,

4) wiekszo$¢ programdw przestrzega wtasnych, wewnetrznych regulacji dotyczacych wydawania
metadonu do domu.

Przepisy projektu rozporzadzenia uwzgledniajg wyniki przytoczonych wyzej badan i dostosowujg
akty prawne do obowigzujacej praktyki i standardow.

Okreslajac szczegotowe warunki, ktére powinien spetniac¢ zaktad opieki zdrowotnej prowadzacy
leczenie substytucyjne, w projekcie rozporzadzenia potozono przede wszystkim nacisk na
wskazanie warunkéw kadrowych, jakie powinien spetnia¢ taki zaktad. Okreslono réwniez warunki
jakie powinien spetnia¢ zaktad opieki zdrowotnej w zakresie wydawania, przechowywania i kontroli
Srodkéw substytucyjnych, a takze zapewnienia warunkéw do prowadzenia terapii zwigzanej z
zastosowaniem $rodkow substytucyjnych.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.

Ocena Skutkéow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje.

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji zaktady opieki zdrowotnej uprawnione
po uzyskaniu zezwolenia wojewody dziatajgcego w porozumieniu z Dyrektorem Krajowego Biura ds.
Przeciwdziatania Narkomanii do prowadzenia leczenia substytucyjnego.
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2. Zakres konsultacji spotecznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie przestany w szczegolnosci do:

1) Naczelnej Rady Lekarskiej;

2) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

3) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

4) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

5) Helsifskiej Fundacji Praw Cztowieka;

6) Fundacji Batorego;

7) Stowarzyszenia Monar;

8) Towarzystwa ,Powrot z U”;

9) Polskiego Towarzystwa Zapobiegania Narkomanii;

10) Krajowego Konsultanta w dziedzinie psychiatrii;

11) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnosc”;

12) Ogdlnopolskiego Porozumienia Zwigzkdéw Zawodowych;

13) Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia.

Projekt zostanie réwniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia oraz
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

Wynik konsultacji zostanie przedstawiony w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych.
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor finanséw publicznych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosc¢.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedq miaty wptywu na konkurencyjnosc
gospodarki i przedsiebiorczosc.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéow.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedq miaty wptywu na sytuacje i rozwdj
regionow.

7. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia ludnosci.

Regulacje zaproponowane w projekcie beda miaty wplyw na ograniczenie rozprzestrzeniania
zakazen HCV oraz HIV i rozwoju AIDS. Leczenie substytucyjne jako metoda leczenia przyczyni sie
do efektywnego leczenia 0s6b uzaleznionych od opiatéw.
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