Projekt z dnia 20.02.2015 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia 2015 .

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie preparatow zawierajacych $rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe, ktére mog3 by¢ posiadane w celach medycznych oraz
stosowane do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora

farmaceutycznego

Na podstawie art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

(Dz. U.z2012r. poz. 124 oraz z 2015 r. poz. 28) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2012 r. w sprawie preparatow
zawierajgcych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane w
celach medycznych oraz stosowane do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego (Dz. U. poz. 169) § 2 otrzymuje brzmienie:

»§ 2. Oprécz podmiotéw wymienionych w art. 42 ust. 1 ustawy, do podmiotéw, ktérych
dziatalno$¢ wymaga posiadania i stosowania, preparatow w celach medycznych, po uzyskaniu
zgody inspektora, naleza:

1) armatorzy lub reprezentujacy ich kapitanowie morskich statkow handlowych, z
wyjatkiem statkéw uprawiajacych wylacznie zegluge portowa, przybrzezng i na wodach
ostonietych, oraz armatorzy lub reprezentujacy ich kapitanowie morskich statkow uzywanych
tylko do celéw naukowo-badawczych;

2) przewoznicy lotniczy;

3) izby wytrzezwien oraz placowki utworzone przez jednostke samorzadu terytorialnego
w celu wykonywania zadan izby wytrzezwien lub placowki, ktérym jednostka samorzadu

terytorialnego zlecita wykonywanie zadan izby wytrzezwien.”.

)" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzeénia 2014 r. w sprawie szczegOlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).
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§ 2. Rozporzadzenie wehodzi w zycie w dniu nastepujacym po dniu ogloszenia.
MINISTER ZDROWIA

Za zgodnos¢ pod wagledem
prawnym i redakcyjnym




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiane do rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6
lutego 2012 r. w sprawie preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, ktdre mogg by¢ posiadane w celach medycznych oraz stosowane do badan
klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. poz.
169), wydanego na podstawie upowaznienia zawartego w art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca

2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124).

Zmiana polega na zapewnieniu aby izby wytrzezwien i placéwki, o ktérych mowa w art.
39 ust. 3 ustawy z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdzialaniu
alkoholizmowi (Dz. U. z 2012 r. poz. 1356, z pozn. zm.), zwane dalej ,,izbami wytrzezwien”,
mogly posiada¢ i stosowa¢ w celach medycznych dopuszczone do obrotu jako produkty
lecznicze na podstawie przepisow prawa farmaceutycznego preparaty zawierajace $rodki
odurzajgce grup I-N, II-N i III-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, zwane
dalej ,,preparatami”. Zgodnie bowiem z przepisem zawartym w pkt 1 ppkt 8, 11 12 zalacznika
nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2014 r. w sprawie izb wytrzeZzwien
i placowek wskazanych lub utworzonych przez jednostke samorzadu terytorialnego (Dz. U.
poz. 1850) placowki te moga posiadac i stosowa¢ produkty lecznicze (Clonazepamum oraz
Diazepamum), na ktére powinny mie¢ zgode wydang przez wojewodzkiego inspektora

farmaceutycznego.

Niniejsza nowelizacja umozliwi wojewodzkim — inspektorom farmaceutycznym
wydawanie izbom wytrzezwien zgdéd na posiadanie w celach medycznych wskazanych
produktow. Z tego wzgledu, niezbedne jest dodanie izb wytrzezwien do katalogu podmiotéw
okreslonych w § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2012 r. w sprawie
preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktdre moga byé
posiadane w celach medycznych oraz stosowane do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody

wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

Utrzymano uprawnienia przewoznikow lotniczych oraz armatoréw lub reprezentujacych
ich kapitanéw, o ktorych mowa w § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2012
I. W sprawie preparatow zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére

moga by¢ posiadane w celach medycznych oraz stosowane do badan klinicznych, po uzyskaniu
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zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, do posiadania i stosowania preparatow

zawierajgcych srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe.

Projektowane rozporzadzenie powinno wej$¢ w zycie w dniu nastgpujacym po dniu
ogloszenia, gdyz umozliwia ono prawidlowe funkcjonowanie izb wytrzezwien. Zatem wejscie
w zycie przepiséw rozporzgdzenia w tym terminie jest uzasadnione waznym interesem
panstwa, ktéry wymaga jego natychmiastowego wejscia w zycie. Zasady demokratycznego

panstwa prawnego nie stoja na przeszkodzie takiemu rozwigzaniu.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowig przepisow
technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz.

U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.), zatem nie podlega ono notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu

. . e . g di e . 2 X i X
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajgce rozporzadzenie 0.02.2015r
W sprawie preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje Evbiiia:

psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane w celach medycznych oraz
stosowane do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego Art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca
inspektora farmaceutycznego 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

Dz.U.z2012r. poz. 124
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace Rl f-poz )

Ministerstwo Zdrowia Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
g . o MZ 209

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu

Zofia Ulz — Giéwny Inspektor Farmaceutyczny gif@gif.gov.pl

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Monika Okrzesik — Gléwny specjalista w Departamencie Prawnym w
Gléwnym Inspektoracie Farmaceutycznym monika.okrzesik@gif.oov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Potrzeba dodania izb wytrzezwien i placéwek, o ktérych mowa w art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 26 pazdziernika 1982
r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi (Dz. U. z 2012 r. poz. 1356, z pdzn. zm.), do
katalogu podmiotéw, ktére moga posiadaé i stosowaé w celach medycznych dopuszczone do obrotu jako produkty
lecznicze na podstawie przepiséw prawa farmaceutycznego preparaty zawierajace srodki odurzajgce grup I-N, II-N i
III-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Umozliwienie wojew6dzkim inspektorom farmaceutycznym wydawania izbom wytrzezwien i placowkom, o ktérych
mowa w art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu
alkoholizmowi, zgéd na posiadanie w celach medycznych preparatéw dopuszczonych do obrotu jako produkty
lecznicze na podstawie przepisow prawa farmaceutycznego zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N i I1I-N lub
substancje psychotropowe grup II-P, III-P i [V-P.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Brak danych.
4. Podmioty, na ktére oddziatuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédlo danych Oddzialywanie
wojewddzkie inspektoraty | 16 podmiotow Dane wiasne organu (GIF) Normatywne,
farmaceutyczne bezposrednie
Izby wytrzezwien i Okoto 34 podmiotow Dane wlasne organu (GIF) Normatywne,
placowki realizujace bezposrednie
zadania izb wytrzezwien

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

Projekt zostal przekazany w dniu 20 lutego 2015 r. do zaopiniowania w trybie przepiséw ustawy z dnia 23 maja 1991
r. o zwigzkach zawodowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 167) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach
pracodawcow (Dz. U. Nr 55, poz. 235, z pézn. zm.), na okres 21 dni, nast¢pujacym podmiotom:

1) NSZZ ,Solidarnos¢™, ul. Waly Piastowskie 24, 80-855 Gdansk;

2) Ogdlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, ul. Kopernika 36/40, 00-924 Warszawa;

3) Forum Zwigzkéw Zawodowych, Plac Teatralny 4, 85-069 Bydgoszcz;

4) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej, ul. Brukselska 7, 03-973 Warszawa;

5) Konfederacje Lewiatan, ul. Zbyszka Cybulskiego 3, 00-727 Warszawa;

6) Business Centre Club - Zwigzek Pracodawcéw, Plac Zelaznej Bramy 10, 00-136 Warszawa;

7) Zwigzek Rzemiosta Polskiego, skr. poczt. 54, 00-952 Warszawa.

Jednoczesnie, na podstawie uchwaly Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministréw (M.P. poz. 979) przedstawiono projekt rozporzadzenia do uzgodnien i konsultacji publicznych, na okres 7
dni.

Informacja na ten temat zostala przekazana nastepujacym podmiotom:
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1) Stowarzyszenie Importeréw Rownolegltych Produktow Leczniczych, ul. Rakowiecka 43 lok. 6, 02-521 Warszawa,

2) Naczelna Izba Aptekarska, ul. Dluga 16, 00-238 Warszawa;

3) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6; 00-845
Warszawa;

4) Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, ul. Wisniowa 40b/4, 02 - 520 Warszawa,

5) Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, ul. Putawska 182, 02-670 Warszawa;
6) Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji, ul. Krzywickiego 34/205, 02-078 Warszawa;

7) Izba Gospodarcza ,,FARMACJA POLSKA”, ul. Czarnieckiego 57, 01 -541 Warszawa.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr
169, poz. 1414, z pozn. zm.) oraz § 4 i § 52 ust. 1 uchwaly Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 979) projekt rozporzadzenia zostat udostepniony w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji oraz Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji oraz opiniowania zostang przedstawione w raporcie dofgczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystale z ...... L) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

(0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrodta finansowania Rozporzadzenie nie spowoduje dodatkowych skutkéw dla budzetu panstwa.

Dodatkowe informacie,
w tym wskazanie
zrodet danych i Brak wplywu na sektor finanséw publicznych
przyjetych do obliczen
zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki przedsi¢biorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcow oraz
na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lagcznie
(0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(w min z, srednich
ceny stale z przedsiebiorstw
______ r) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

(dodaj/usuf)
W ujegciu duze przedsigbiorstwa
niepienieznym | sektor mikro-, matych i

srednich

przedsigbiorstw
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rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
#rédet danych i Brak wplywu na konkurencyjnosé gospodarki przedsigbiorczo$¢, w tym funkcjonowanie

przyjgtych do obliczer | przedsigbiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe
zalozen

8. Zmiana obcigZen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Dnie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ tak

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwréconej tabeli [] nie

zgodnosci). [ nie dotyczy

[[] zmniejszenie liczby dokumentéw [ zwiekszenie liczby dokumentow

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy [Iwydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[(inne: [[inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich []tak
elektronizacji. [ nie
nie dotyczy

Komentarz:

Projekt umozliwi podmiotom — adresatom rozporzadzenia (wyszczegélnionym w pkt 4 OSR) uzyskanie zgody
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie w celach medycznych preparatéw dopuszczonych do
obrotu jako produkty lecznicze na podstawie przepisdw prawa farmaceutycznego zawierajacych srodki odurzajace
grup I-N, [I-N i III-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P.

9. Wplyw na rynek pracy

Brak wplywu.

10. Wplyw na pozostale obszary

[Jérodowisko naturalne [[ldemografia [Jinformatyzacja
[Isytuacja i rozwéj regionalny [ Jmienie panstwowe [Jzdrowie
inne:

Omowienie wpltywu Brak wptywu.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Od dnia, w ktorym wejda w zycie przepisy rozporzadzenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Planowany efekt zostanie osiggniety po wejsciu w zyciu przepiséw projektu. Brak koniecznosci okreslenia miernikow.

13. Zalgczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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