Projekt 04.11.201 1.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 2011 r.

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, z pozn. zm.”) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) szczegdlowy tryb postgpowania przy leczeniu substytucyjnym;
2) szczegotowe warunki, jakie powinien spetnia¢ podmiot leczniczy prowadzacy leczenie
substytucyjne zwany dalej ,,podmiotem leczniczym™;
3) szczegolowy sposob gromadzenia, przechowywania i przekazywania informacji o
zakwalifikowaniu, wylaczeniu lub zakonczeniu udzialu pacjenta w programie
realizujacym leczenie substytucyjne.

§ 2. Leczenie substytucyjne prowadzi si¢ w ramach programu leczenia uzaleznienia, zwanego
dalej ,,programem”, poprzez stosowanie produktéw leczniczych lub srodkow odurzajacych o
dziataniu agonistycznym na receptor opioidowy, zwanych dalej ,,$Srodkami substytucyjnymi”,
w celu:
1) poprawy stanu somatycznego i psychicznego oraz reintegracji spotecznej pacjentow;
2) ograniczenia rozprzestrzeniania zakazen, w tym w szczegdlnosci: HIV, HCV, HBV
oraz gruzlicy.

§ 3. 1. Do udzialu w programie kwalifikuje pacjenta kierownik programu lub upowazniony
przez niego lekarz wykonujacy zadania w programie, jezeli pacjent speinia lacznie
nastepujace warunki:
1) jest uzalezniony od opioidow;
2) ukonczyt 18 lat;
3) wyrazil pisemng zgode na podjecie leczenia w ramach programu i przestrzeganie jego
wymagan.
2. Kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania w
programie moze zakwalifikowac¢ do programu pacjenta niespelniajacego warunku, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 2, jezeli przemawiajg za tym wazne wzgledy zdrowotne.
3. Kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania w
programie moze wyltaczy¢ z programu pacjenta, w szczegdlnosci gdy:
1) trzykrotne kolejne, wykonane w odstgpach minimum 4-dniowych, badania ptynéw
ustrojowych, w szczegélnosci moczu, potwierdzaja przyjmowanie innych niz
stosowane w leczeniu srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych;

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § | ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826, z 2007
r. Nr 7, poz. 48 i Nr 82, poz. 558, 22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 63, poz. 520, Nr 92, poz. 753 i Nr 98, poz. 817, z
2010 r. Nr 28, poz. 146, Nr 143, poz. 962, Nr 213, poz. 1396 i Nr 228, poz. 1468 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322,
Nr 105, poz. 614 i Nr 117, poz. 678.
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2) pieciokrotne, wykonane w ciagu 6 miesi¢gcy, w odstgpach minimum 4-dniowych,
badania plynow ustrojowych, w szezegdlnosci moczu, potwierdzajg przyjmowanie
innych niz stosowane w leczeniu S$rodkow odurzajacych lub substancji
psychotropowych;

3) pacjent odmawia poddania si¢ badaniu, o ktérym mowa w § 7,

4) pacjent stosuje przemoc psychiczng lub fizyczng wobec innych pacjentow lub
personelu;

S) pacjent przekazuje srodek substytucyjny innym osobom.

§ 4. Kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania w
programie informuje pacjenta o:
1) dziataniach niepozadanych srodka substytucyjnego;
2) zagrozeniach wynikajacych z rownoleglego przyjmowania innych s$rodkow
psychoaktywnych niezleconych przez lekarza;
3) zagrozeniu w przypadku zazycia Srodka substytucyjnego przez inne osoby, w
szczegdlnosei dziect;
4) wplywie srodka substytucyjnego na zdoino$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi

maszyn.
§ 5. 1. Krajowe Biuro do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii, zwane dalej ,,Biurem”,
prowadzi, w formie elektronicznej bazy danych, Centralny Wykaz Osdéb Obj¢tych Leczeniem
Substytucyjnym.

2. Centralny Wykaz Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym jest prowadzony w sposob
umozliwiajacy przetwarzanie danych przez podmiot leczniczy, poprzez wybor jednego lub
kilku z nastgpujacych kryteridow wyboru danych:

1) 1imig i nazwisko pacjenta;

2) numer PESEL pacjenta;

3) data urodzenia pacjenta;

4) unikatowy kod pacjenta;

5) numer paszportu lub innego dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ — w przypadku
nieposiadania przez pacjenta numeru PESEL.

3. Kierownik programu lub upowazniony przez niego pracownik wykonujacy zadania w
programie powiadamia Biuro o zakwalifikowaniu, wylaczeniu lub zakonczeniu udziatu
pacjenta w programie w tym samym dniu, w ktérym nastapito zakwalifikowanie, wylaczenie
lub zakonczenie udziatu pacjenta w programie, lub w dniu nastepnym.

4. Kierownik programu lub upowazniony przez niego pracownik wykonujacy zadania w
programie powiadamia Biuro o niezgodnym z ustalonym terminem zakonczeniem przez
pacjenta udzialu w programie nie pozZniej niz w ciagu czterech dni od dnia niestawienia si¢
pacjenta w podmiocie leczniczym.

5. Powiadomienie nastepuje poprzez przestanie do Biura, drogg elektroniczna, zaszyfrowane;j
ankiety zgltoszeniowej zawierajacej nastepujace dane:

1) kod pacjenta generowany automatycznie na podstawie dwoch pierwszych liter imienia
i dwoch pierwszych liter nazwiska, pelnej daty urodzenia oraz dwdéch ostatnich cyfr
numeru PESEL;

2) w przypadku pacjentéw nie posiadajacych numeru PESEL, kod pacjenta generowany
automatycznie na podstawie trzycyfrowego lub trzyliterowego kodu kraju, dwoch
pierwszych liter imienia i dwoch pierwszych liter nazwiska, pelnej daty urodzenia,
jednocyfrowego kodu pici oraz funkcji hash z danych osobowych;

3) typ $rodka substytucyjnego stosowanego w programie;

4) kod placowki sktadajacy si¢ z szesciu cyfr o wartosci od 0 do 9;

5) kod programu sktadajacy si¢ z jednej cyfry o wartosci od 1 do 9,

6) date rozpoczgcia leczenia;
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7) date zakonczenia leczenia.
6. Kierownik podmiotu leczniczego oraz Dyrektor Biura sg odpowiedzialni za stworzenie, w
kierowanych przez siebie jednostkach, warunkéw organizacyjnych i technicznych, w tym
zabezpieczen sprzgtowych i programowych gromadzenia, przechowywania 1 przekazywania
informacji, zapewniajacych ich poufnos¢, zabezpieczajacych przed dostgpem o0séb
nieupowaznionych, zniszczeniem lub zgubieniem oraz umozliwiajacych ich wykorzystanie.

§ 6. 1. Srodek substytucyjny jest podawany pacjentowi przez lekarza, pielegniarke lub
wydawany przez farmaceut¢ w jednorazowych dawkach dziennych i przyjmowany przez
pacjenta w ich obecnosci.
2. Srodek substytucyjny moze by¢ przyjmowany przez pacjenta poza podmiotem leczniczym
bez obecnosci lekarza, pielggniarki lub farmaceuty w przypadku wystapienia przeszkody
uniemozliwiajacej przybycie pacjenta do podmiotu leczniczego prowadzacego program, w
szczegblnosci:
1) konieczno$ci pozostania pacjenta w miejscu jego zamieszkania ze wzgledu na
wskazania zdrowotne lub przyczyny losowe;
2) innej, niz okreslona w pkt 1 uzasadnionej przyczyny, jezeli pacjent spelnia tacznie

nastgpujace warunki:

a) uczestniczy w programie co najmniej 6 miesiecy,

b) zachowuje catkowita abstynencje od srodkdéw odurzajacych 1 substancji

psychotropowych niezleconych przez lekarza,

¢) regularnie uczestniczy w przewidzianych programem zajgciach terapeutycznych.
3. Przyjmowanie przez pacjenta $rodka substytucyjnego poza podmiotem leczniczym, bez
obecnosci lekarza, pielegniarki lub farmaceuty z przyczyn, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2,
jest dopuszczalne pomimo niespelniania przez pacjenta warunkéw, o ktérych mowa w tym
przepisie, jezeli jest uzasadnione stanem psychicznym, somatycznym lub sytuacja zyciowa
pacjenta oraz wiasciwosciami farmakologicznymi podawanego mu $rodka substytucyjnego.
4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 2 i 3, Srodek substytucyjny moze byé wydany
pacjentowi w dawkach zapewniajacych leczenie substytucyjne przez okres nie diuzszy niz 7
dni.
5. W przypadku, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, decyzj¢ o wydaniu pacjentowi $rodka
substytucyjnego do osobistego stosowania podejmuje kierownik programu lub upowazniony
przez niego lekarz wykonujacy zadania w programie.
6. W przypadku gdy czas trwania przeszkody uniemozliwiajgcej przybycie pacjenta do
podmiotu leczniczego jest dtuzszy niz czas, na ktéry wydany zostal srodek substytucyjny,
kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania w programie
moze podja¢ decyzje¢ o przedtuzeniu okresu przyjmowania przez pacjenta Srodka
substytucyjnego bez obecnosci lekarza, pielegniarki lub farmaceuty na czas nie dluzszy niz 14
dni.
7. W przypadku pacjentéw nieprzerwanie leczonych substytucyjnie przez co najmniej dwa
lata, srodek substytucyjny moze by¢ wydawany na okres do 14 dni, o ile pozwala na to stan
psychofizyczny pacjenta, w szczegdlnoéci, gdy taki tryb wydawania srodka bgdzie pomocny
w realizacji celow leczenia.
8. Kierownik programu lub osoba przez niego upowazniona wykonujgca zadania w programie
odnotowuje fakt zmiany trybu wydawania $rodka substytucyjnego, o ktérym mowa w ust. 7
lub odmowe zmiany wraz z uzasadnieniem w dokumentacji medycznej pacjenta.
9. W przypadku wystapienia udokumentowanej przeszkody o charakterze zdrowotnym,
uniemozliwiajacej przybycie pacjenta do podmiotu leczniczego, $rodek substytucyjny moze
by¢ wydany upowaznionej przez pacjenta osobie. Upowaznienie do odbioru srodka
substytucyjnego, zawierajace imi¢ i nazwisko oraz rodzaj, seri¢ i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢ upowaznianej osoby, pacjent podpisuje w obecnosci kierownika
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programu lub upowaznionego przez niego lekarza wykonujacego zadania w programie.
Upowaznienie dolacza si¢ do dokumentacji medycznej pacjenta.

10. Czasowe wydawanie $rodka substytucyjnego pacjentowi moze by¢ realizowane na
podstawie porozumienia zawartego przez kierownika programu z podmiotem leczniczym lub
inng placowka, w ktorej pacjent aktualnie przebywa ze wzgledu na stan zdrowia lub sytuacje¢
spoleczna.

§ 7. Pacjent przyjmujacy srodek substytucyjny jest badany co najmniej raz w miesigcu na
wystepowanie w moczu lub innych ptynach ustrojowych $rodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych innych niz stosowane w ramach programu.

§ 8. 1. Pacjentowi uczestniczacemu w programie podmiot leczniczy wydaje Kkartg
identyfikacyjna, uaktualniang przez podmiot leczniczy co najmniej raz na trzy miesiace.
2. Karta, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera nastgpujace dane:

1) imig¢ i nazwisko oraz adres pacjenta;

2) nazwg, adres oraz numer telefonu podmiotu leczniczego;

3) informacj¢ o udziale w programie, zawierajaca nazwe¢ zastosowanego u pacjenta

srodka substytucyjnego i jego dawk¢ dobowa.

3. W przypadku zmiany danych, o ktorych mowa w ust. 2, karta identyfikacyjna podlega
niezwloczne] aktualizacji.
4. W przypadku wylaczenia z programu lub jego zakonczenia pacjent niezwlocznie zwraca
podmiotowi leczniczemu kartg identyfikacyjna.

§ 9. Wydanie $rodka substytucyjnego na wlasne potrzeby lecznicze osobom wyjezdzajacym
za granicg¢ nast¢puje na podstawie przepisow art. 37 ust. 10 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii.

§ 10. 1. Pacjenci uczestniczacy w programie maja zapewniony dostep do terapii i rehabilitacji
w wymiarze co najmniej dwdch godzin tygodniowo, a podmiot leczniczy stwarza warunki do
wspolpracy z ich rodzinami. W celu zapewnienia reintegracji spolecznej pacjentow podmiot
leczniczy wspoltpracuje z wlasciwymi jednostkami organizacyjnymi pomocy spoteczne;.

2. Kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania w
programie, biorac pod uwage opini¢ pacjenta, moze podjaé decyzj¢ o zmniejszeniu liczby
godzin lub odstgpieniu od terapii lub rehabilitacji, o ktérych mowa w ust. 1, jezeli jest to
uzasadnione stanem psychofizycznym pacjenta.

§ 11. 1. Srodek substytucyjny przechowuje si¢ w aptece szpitalnej albo w aptece lub hurtowni
farmaceutycznej, z ktora podmiot leczniczy zawart umowe dotyczacg przechowywania tego
srodka.

2. Apteka Iub hurtownia farmaceutyczna wydaje srodek substytucyjny zgodnie z receptg albo
z zapotrzebowaniem podpisanym przez kierownika programu lub upowaznionego przez niego
lekarza wykonujacego zadania w programie, w indywidualnych dawkach dziennych
umieszczonych w opakowaniach zaopatrzonych w etykiety, osobie upowaznionej przez
kierownika programu.

3. W podmiocie leczniczym $rodek substytucyjny jest wydawany pacjentowi, Ww
indywidualnych dawkach dziennych, na podstawie recepty albo zapotrzebowania
podpisanego przez kierownika programu lub upowaznionego przez niego lekarza
wykonujacego zadania w programie.

4. Kopia recepty albo zapotrzebowania pozostaje u kierownika programu lub upowaznionego
przez niego lekarza wykonujacego zadania w programie.
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§ 12. 1. Wydanie i odbior srodka substytucyjnego wydajacy i odbierajacy potwierdzajg na
egzemplarzu recepty albo =zapotrzebowania, pozostawianych w aptece lub hurtowni
farmaceutyczne;.

2. llos¢ srodka substytucyjnego wydanego z apteki lub hurtowni farmaceutycznej kierownik
apteki lub hurtowni farmaceutycznej lub upowazniony przez niego farmaceuta wpisuje do
ksigzki kontroli, o ktorej 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.

§ 13. 1. Tlos¢ srodka substytucyjnego przechowywanego w podmiocie leczniczym nie moze
przekraczaé ilosci niezbgdnej do przeprowadzenia czternastodniowego leczenia pacjentéw
objetych programem w tym podmiocie leczniczym.

2. W podmiocie leczniczym $rodek substytucyjny nalezy przechowywac¢ w pomieszczeniach
uniemozliwiajacych dostgp osobom nieupowaznionym, w zamknigtych metalowych szafkach
lub zelaznych kasetach przymocowanych w sposob trwaly do $ciany I[ub podiogi
pomieszczenia.

§ 14. 1. Podmiot leczniczy prowadzi dzienng ewidencje rozchodu s$rodka substytucyjnego,
zawierajacq nastepujace dane:

1) imig¢ i nazwisko pacjenta objetego programem,;

2) nazwe zastosowanego u pacjenta Srodka substytucyjnego, jego stgzenie i dawke

dobowa.

2. Kazde wydanie srodka substytucyjnego kierownik programu lub upowazniony przez niego
pracownik wykonujacy zadania w programie zapisuje w ewidencji rozchodu s$rodka
substytucyjnego.
3. Niewykorzystany $rodek substytucyjny podlega zwrotowi do apteki lub hurtowni
farmaceutycznej w terminie 7 dni, liczac od zaplanowanego dnia jego podania lub wydania
pacjentowi.
4. Kierownik apteki lub hurtowni farmaceutycznej lub upowazniony przez niego farmaceuta
wspolnie z kierownikiem programu lub upowaznionym przez niego lekarzem wykonujgcym
zadania w programie, raz na pot roku przeprowadzajgq kontrole podmiotu leczniczego w
zakresie prawidlowosci prowadzenia ewidencji rozchodu srodka substytucyjnego oraz stanu
zapasow tego srodka.
5. W przypadku dozowania Srodka substytucyjnego przez dozowniki, apteka lub hurtownia
farmaceutyczna rozlicza wydawanie $rodka substytucyjnego wedtug listy dziennego rozchodu
srodka substytucyjnego, z uwzglednieniem indywidualnych dawek dziennych.
6. Wydruk z programu dozujacego srodek substytucyjny stanowi list¢ dziennego rozchodu
srodka substytucyjnego, jezeli zawiera nastgpujace informacje:

1) nazwe Srodka;

2) objetose,

3) dawke;

4) uzywang jednostk¢ miary;

5) liczbg porzadkows;

6) date wydania $rodka;

7) numer dokumentu zaopatrzenia,

8) ilos¢ przyjetego srodka;

9) 1imig lub kod pacjenta;

10) dawke indywidualna;

11) stan $rodka, czyli ilo$¢ $rodka, ktora pozostata po jego dystrybucji w danym dniu;

12) identytikacje¢ osoby obstugujacej dozownik.
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§ 15. 1. Podmiot leczniczy zatrudnia, jako kierownika programu, lekarza posiadajacego
specjalizacje w dziedzinie psychiatrii oraz co najmniej 3-miesigczny staz pracy w podmiotach
leczniczych prowadzacych leczenie 0séb uzaleznionych.

2. W przypadku braku mozliwosci zatrudnienia, jako kierownika programu, lekarza
posiadajacego specjalizacje w dziedzinie psychiatrii, posiadajacego co najmniej 3-miesieczny
staz pracy w podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie osob uzaleznionych,
kierownikiem programu moze by¢ lekarz posiadajacy inng specjalizacje, jezeli posiada co
najmniej roczny staz pracy w podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie o0s6b
uzaleznionych.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, zaklad obowigzany jest zatrudni¢ lekarza
posiadajacego specjalizacj¢ w dziedzinie psychiatrii.

§ 16. 1. Podmiot leczniczy zatrudnia odpowiednig do liczby pacjentow leczonych w
programie liczbe pracownikow udzielajacych swiadczen zdrowotnych, w tym specjaliste
terapii uzaleznien, majac na uwadze zapewnienie odpowiedniej jakosci udzielanych
swiadczen zdrowotnych.

2. Na 50 pacjentow leczonych w programie, zatrudniona jest co najmniej 1 pielegniarka.

3. Kierownik programu jest obowiazany przeszkoli¢, w zakresie realizowanego programu,
wszystkich pracownikéw bioracych w nim udziat.

§ 17. Podmiot leczniczy moze prowadzi¢ program, jezeli spetnia warunki, o ktérych mowa w
art. 28 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

§ 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 9 grudnia 2011 r. z wyjatkiem § 5 ust. 2 pkt 5
oraz ust. 5 pkt 2, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2013 r.

MINISTER ZDROWIA

N
) N‘giejsze rozporzadzenie, w zakresie okreslenia szczegolowego trybu postepowania przy leczeniu
subftytucyjnym oraz szczegdtowych warunkéw, ktére powinien spetnia¢ zaktad opieki zdrowotnej prowadzacy
lg%enie substytucyjne, bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 pazdziernika 2007 r. w
gprawie okreslenia trybu postepowania przy leczeniu substytucyjnym oraz szczegétowych warunkow, ktore

3

@bowinien spetnia¢ zaktad opieki zdrowotnej prowadzacy leczenie substytucyjne (Dz. U. Nr 205, poz. 1493, z

pozn. zm.), ktore utracito moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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UZASADNIENIE

Minister wiasciwy do spraw zdrowia na podstawie art. 28 ust. 7 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z pozn. zm.) w brzmieniu nadanym
ustawg z dnia 1 kwietnia 2011 r. o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz
niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 117, poz. 678) zostal obowiazany do wydania
rozporzadzenia w sprawie szczegdtowego trybu postgpowania przy leczeniu substytucyjnym,
szczegOtowych warunkow, ktére powinien spetnia¢ podmiot leczniczy prowadzacy leczenie
substytucyjne oraz szczegélowego sposobu gromadzenia, przechowywania i przekazywania
informacji o zakwalifikowaniu, wylaczeniu lub zakonczeniu udzialu pacjenta w programie

leczenia substytucyjnego.

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii uwzglednia jako jedng z metod
leczniczych — leczenie substytucyjne, ktdre wspodlczesnie stanowi element zintegrowanego
systemu leczenia 0s6b uzaleznionych od opioidéw. Ponadto ta forma terapii przyczynia si¢ do

ograniczania nowych zakazen HCV, HIV, HBV, gruzlicy i rozwoju AIDS.

Celem stosowania terapii substytucyjnej jest:
1) poprawa stanu somatycznego i psychicznego oséb uzaleznionych;
2) reintegracja spoteczna 0sob uzaleznionych;

3) ograniczenie rozprzestrzeniania zakazen HIV i innych.

Waznym obszarem regulowanym przez projekt niniejszego rozporzadzenia pozostaja warunki
kontrolowania udziatu pacjentéw tylko w jednym programie terapii substytucyjnej.

Projekt rozporzadzenia okresla szczegbtowy sposdb gromadzenia, przechowywania i
przekazywania informacji o zakwalifikowaniu, wylaczeniu lub zakonczeniu udziatu pacjenta
w  programie  leczenia  substytucyjnego. Informacje te  gromadzone  sa
w formie elektronicznej bazy danych zwanej Centralnym Wykazem Oséb Objetych
Leczeniem Substytucyjnym, prowadzonym przez Krajowe Biuro do Spraw Przeciwdzialania
Narkomanii. Ponadto wskazuje sig, iz kierownik zakiadu opieki zdrowotnej prowadzacego
leczenie substytucyjne oraz Dyrektor Biura sq odpowiedzialni w kierowanych przez nich

jednostkach za stworzenie warunkéw organizacyjnych i technicznych, w tym zabezpieczen
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sprzetowych 1 programowych przechowywania i przetwarzania danych zapewniajacych ich
poufnos¢, zabezpieczajacych przed dostepem o0so6b nieupowaznionych lub zniszczeniem oraz
umozliwiajacych jej wykorzystanie bez zbednej zwioki.

W zwigzku ze swoboda przemieszczania si¢, wynikajaca z czionkowstwa Polski w Unii
Europejskiej, po okresie przejSciowym przewidzianym do 1 stycznia 2013 roku Centralny

Wykaz bedzie mogl uwzglednia¢ osoby, ktore nie majg numeru PESEL.

Kolejng zmiang regulowang przez przepisy projektu rozporzadzenia jest umozliwienie
zaopatrywania programu substytucyjnego w srodek substytucyjny zarowno w aptece, jak i
hurtowni farmaceutycznej, co jest realizacjg regulacji zawartej w art. 28 ust. 4 pkt 1 ustawy z
dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii. Projekt rozporzadzenia dostosowany
zostal do postulatéw zglaszanych do Ministerstwa Zdrowia przez kierownikéw programoéow
substytucyjnych w zakresie zatrudnienia personelu w programie. Zgodnie z projektem, przy
realizacji programu powinno si¢ zatrudnia¢ odpowiednia do liczby pacjentdw leczonych w
programie liczb¢ pracownikow udzielajacych $wiadczen zdrowotnych, w tym pielegniarke i
specjaliste terapii uzaleznien, majac na uwadze zapewnienie odpowiedniej jakosci
udzielanych swiadczen zdrowotnych.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie w dniu 9 grudnia 2011 r., w dniu wejscia w zycie ustawy z
dnia 1 kwietnia 2011 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. Nr 117, poz. 678), natomiast § 5 ust. 2 pkt 5 oraz ust. 5 pkt 2, wejda w
zycie z dniem 1 stycznia 2013 r., ze wzgledu na konieczno$¢ dostosowania Centralnego
Wykazu Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym do wymagan okreslonych w
rozporzadzeniu.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objgty zakresem prawa Unii Europejskie;.

Zawarte w projekcie regulacje nie stanowig przepiséw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z
2004 r. Nr 65, poz. 597), dlatego tez projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze
notyfikacji.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialujg projektowane regulacje

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji podmioty prowadzace dziatalnos¢
leczniczg uprawnione, po uzyskaniu zezwolenia marszatka wojewodztwa dzialajacego w
porozumieniu z Dyrektorem Krajowego Biura do Spraw Przeciwdzialania Narkomanii, do
prowadzenia leczenia substytucyjnego.

2. Zakres konsultacji spolecznych

Projekt rozporzadzenia zostanie przestany do:

1) Naczelnej Rady Lekarskiej;

2) Naczelnej Rady Pielggniarek i Poloznych;

3) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

4) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

5) Helsinskiej Fundacji Praw Cztowieka;

6) Fundacji Batorego;

7) Stowarzyszenia Monar;

8) Towarzystwa ,,Powrét z U™,

9) Polskiego Towarzystwa Zapobiegania Narkomanii;

10) Krajowego Konsultanta w dziedzinie psychiatrii;

11) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnos¢™;
12) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwiazkow Zawodowych;
13) Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;
14) Spotecznego Komitetu ds. AIDS;

15) Kierownikdéw programow leczenia substytucyjnego.

Projekt zostanie rOwniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia oraz
udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005
r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z
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2009 r. Nr 42, poz. 337 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622). Wynik konsultacji zostanie
przedstawiony w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych

Z uwagi na fakt, iz przedmiotowe rozporzadzenie nie naktada nowych zadan na podmioty
administracji szczebla centralnego ani jednostki samorzadu terytorialnego, projektowana
regulacja nie bgdzie miata wplywu na sektor finanséw publicznych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wplywu na rynek
pracy.

S. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedq mialy wplywu na
konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacjg¢ i rozwdj regionalny

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedq mialy wplywu na sytuacje i
rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na ochrong zdrowia ludnosci

Regulacje zaproponowane w projekcie beda miaty wplyw na ograniczenie rozprzestrzeniania
zakazen HCV, HBV oraz HIV, gruzlicy i rozwoju AIDS. Leczenie substytucyjne jako metoda
o potwierdzonej skutecznosci przyczyni sie do efektywnego leczenia oséb uzaleznionych od
opioidow.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projektowana regulacja nie jest obj¢ta prawem Unii Europejskiej
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