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Projekt
USTAWA

z dnia

o0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw"

Art. 1. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023
1. poz. 1939) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) wart. 1 wpkt 3 lit. c otrzymuje brzmienie:

,»C) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/1322 z dnia 27 czerwca
2023 r. w sprawie Agencji Unii Europejskiej ds. Narkotykow (EUDA) i uchylenia
rozporzadzenia (UE) nr 1920/2006 (Dz. Urz. UE L 166 z 30.06.2023, str. 6);”;

2) wart. 4 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) leczenie substytucyjne — stosowanie produktow leczniczych:

a) o dzialaniu agonistycznym na receptor opioidowy w ramach programu leczenia
substytucyjnego,

b) zawierajacych substancje czynng buprenorfing w ramach ordynacji lekarskiej
prowadzonej przez lekarza:

— bedacego $wiadczeniodawca, z ktorym Narodowy Fundusz Zdrowia zawart
umowe¢ o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka
psychiatryczna 1 leczenie uzaleznien, albo

— zatrudnionego lub wykonujacego zawod u $wiadczeniodawcy, z ktorym
Narodowy Fundusz Zdrowia zawart umowe o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien, albo

—  zatrudnionego lub wykonujacego zawod w podmiocie leczniczym dla osob
pozbawionych wolnos$ci, udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie art. 102 pkt 1 1 art. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. —
Kodeks karny wykonawczy (Dz. U. z 2025 r. poz. 911 1 1423);”;

3) wart. 24:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

D Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawe z dnia 6 kwietnia 1990 r. o Policji, ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne oraz ustawe z dnia 18 wrzesnia 2001 r. — Kodeks morski.



4)

5)

6)

4. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 2, oraz jednostki naukowe posiadaja,
przetwarzaja, przerabiaja, przechowujg oraz nabywaja srodki, substancje i preparaty,

o ktérych mowa w ust. 2, jezeli przeprowadzaja ich badania w celu identyfikacji 1

potwierdzenia popelnienia przestgpstwa lub wykroczenia lub w zwiazku z

postepowaniami, o ktérych mowa w art. 44c 1 art. 44d.”,

b) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a 1 4b w brzmieniu:
,4a. Polskie Laboratorium Antydopingowe posiada, przetwarza, przerabia,

przechowuje oraz nabywa $rodki, substancje i preparaty, o ktérych mowa w ust. 2,

w zakresie 1 ilo$ci niezbednych do prowadzenia analiz antydopingowych probek

fizjologicznych zawodnikéw i1 zwierzat, o ktorych mowa w art. 47b ust. 1 pkt 2

ustawy z dnia 21 kwietnia 2017 r. o zwalczaniu dopingu w sporcie (Dz. U. z 2022 1.

poz. 1258), oraz do prowadzenia analiz toksykologicznych w celu wykonywania

zadan, o ktorych mowa w art. 47b ust. 1 pkt 3—5 i ust. 2 tej ustawy.
4b. Narodowy Instytut Lekow posiada, przetwarza, przerabia, przechowuje

oraz nabywa $rodki, substancje i preparaty, o ktérych mowa w ust. 2, w zwigzku z

wykonywaniem zadan Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktéw

Leczniczych (OMCL — Official Medicines Control Laboratory), w zakresie 1 ilo$ci

niezbednych do przeprowadzenia tych zadan.”;

w art. 24! w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Jednostki naukowe 1 podmioty, o ktorych mowa w art. 23 ust. 2 oraz art. 24 ust. 2 1 4—
4b, sa obowigzane do:”;

w art. 24b w ust. 2 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»8) 1nne informacje wymagane przez protokot Agencji Unii Europejskiej do spraw

Narkotykow niebedace danymi osobowymi, o ktorych mowa w art. 14 ust. 1 ustawy

z dnia 14 grudnia 2018 r. o ochronie danych osobowych przetwarzanych w zwigzku

z zapobieganiem i zwalczaniem przestgpczosci (Dz. U. z 2023 r. poz. 1206).”;
art. 28 otrzymuje brzmienie:

»Art. 28. 1. Osoba uzalezniona moze by¢ leczona przy zastosowaniu leczenia
substytucyjnego prowadzonego w ramach programu leczenia substytucyjnego albo
otrzymywac¢ produkt leczniczy zawierajacy substancje¢ czynng buprenorfing w ramach
ordynacji lekarskie;.

2. Podmiot leczniczy moze prowadzi¢ leczenie substytucyjne w ramach programu

leczenia substytucyjnego, jezeli:



1)

2)

3)

4)

S)

posiada apteke szpitalng lub apteke zakladowag lub zawarl z podmiotem

wykonujgcym dziatalnos$¢ leczniczg prowadzacym takg apteke lub z przedsigbiorca

prowadzacym dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej
umowe¢ w zakresie zaopatrzenia w produkt leczniczy stosowany w leczeniu
substytucyjnym prowadzonym w ramach programu leczenia substytucyjnego;
posiada pomieszczenia przystosowane do:

a) wydawania produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym
prowadzonym w ramach programu,

b) prowadzenia terapii indywidualne;,

c) prowadzenia terapii grupowej dla co najmniej 20 0sdb,

d) wykonywania pracy lekarza, specjalisty psychoterapii uzaleznien i pracownika
socjalnego,

e) pobierania probek do badania ptynéw ustrojowych, w szczegdlnosci moczu,

f) przechowywania i przygotowywania produktow leczniczych stosowanych w
leczeniu substytucyjnym prowadzonym w ramach programu leczenia
substytucyjnego w sposob uniemozliwiajacy dostep oséb nieupowaznionych,

g) liczby pacjentoéw wskazanej we wniosku, o ktorym mowa w ust. 3;
zatrudnia kadr¢ zapewniajaca prowadzenie leczenia substytucyjnego w ramach
programu leczenia substytucyjnego, w tym kierownika programu oraz
przeszkolonych w zakresie realizowanego programu pielegniarki, specjalistow
psychoterapii uzaleznien 1 pracownika socjalnego oraz farmaceut¢ — w przypadku
gdy podmiot zaopatruje si¢ w produkt leczniczy w opakowaniach zbiorczych i nie
posiada dozownika elektronicznego;

zatrudnia przeszkolonych w zakresie prowadzenia leczenia substytucyjnego w

ramach programu leczenia substytucyjnego pracownikow bioragcych udzial w

realizacji programu leczenia substytucyjnego;

posiada zezwolenie na prowadzenie leczenia substytucyjnego w ramach programu

leczenia substytucyjnego.

3. Wniosek o wydanie zezwolenia na prowadzenie leczenia substytucyjnego w

ramach programu leczenia substytucyjnego podmiot leczniczy sktada za posrednictwem

dyrektora Centrum do:

1)

marszatka wojewodztwa wlasciwego ze wzgledu na miejsce realizacji tego

programu;



2)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Dyrektora Generalnego Stuzby Wieziennej — w przypadku podmiotéw leczniczych

dla os6b pozbawionych wolnosci.

4. Wniosek zawiera informacje o:

podmiocie leczniczym obejmujace:

a) nazwe (firm¢) tacznie z nazwa jednostki organizacyjnej lub nazwg komorki
organizacyjnej — jezeli dotyczy,

b) numer wpisu do rejestru podmiotoéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza,

c) resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komorki
organizacyjnej, o ktorym mowa w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2026 r. poz. 156) — jezeli dotyczy,

d) dane adresowe zakladu leczniczego realizujacego program leczenia
substytucyjnego,

e) godziny otwarcia zakladu leczniczego, w ktorym jest prowadzone leczenie
substytucyjne w ramach programu leczenia substytucyjnego, oraz
harmonogram wydawania produktu leczniczego stosowanego w tym
programie;

sposobie zaopatrywania si¢ w produkty lecznicze stosowane w leczeniu

substytucyjnym prowadzonym w ramach programu leczenia substytucyjnego;

pomieszczeniach umozliwiajacych realizacje czynnosci, o ktorych mowa w ust. 2

pkt 2;

informacj¢ o substancji o dziataniu agonistycznym na receptor opioidowy w

produkcie leczniczym stosowanym w leczeniu substytucyjnym prowadzonym w

ramach programu leczenia substytucyjnego;

sposobie przechowywania i1 przygotowywania produktow leczniczych stosowanych

w leczeniu substytucyjnym prowadzonym w ramach programu leczenia

substytucyjnego;

planowanej liczbie pacjentow objetych leczeniem substytucyjnym prowadzonym w

ramach programu leczenia substytucyjnego;

planowanych $wiadczeniach zdrowotnych, ktére beda udzielane pacjentom i

osobom bliskim w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o

prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz. 581 oraz z 2026

r. poz. 26);



8) wyksztatceniu 1 do$wiadczeniu zawodowym oséb udzielajagcych $wiadczen
zdrowotnych w zakresie leczenia substytucyjnego prowadzonego w ramach
programu leczenia substytucyjnego;

9) planowanym sposobie przeszkolenia oséb, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 314, w
zakresie prowadzenia leczenia substytucyjnego w ramach programu leczenia
substytucyjnego.

5. W przypadku brakow formalnych we wniosku dyrektor Centrum wzywa podmiot
leczniczy do uzupehienia tego wniosku w terminie 7 dni od dnia dorgczenia wezwania,
pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

6. Dyrektor Centrum wydaje opini¢ w zakresie spetniania przez podmiot leczniczy
warunkéw okreslonych w ust. 2 w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnego
whniosku.

7. Centrum przesyla wniosek oraz opini¢, o ktérej mowa w ust. 6, do marszatka
wojewodztwa wiasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia leczenia substytucyjnego
w ramach programu leczenia substytucyjnego albo do Dyrektora Generalnego Stuzby
Wigzienne;.

8. Odpowiednio marszatek wojewddztwa albo Dyrektor Generalny Shuzby
Wieziennej wydaje zezwolenie na prowadzenie leczenia substytucyjnego w ramach
programu leczenia substytucyjnego w zakresie okreslonym we wniosku, jezeli z opinii
dyrektora Centrum wynika, zZe sg spelnione warunki prowadzenia tego leczenia okreslone
w ust. 2.

9. Odpowiednio marszatek wojewodztwa albo Dyrektor Generalny Stuzby
Wigziennej odmawia wydania zezwolenia na prowadzenie leczenia substytucyjnego w
ramach programu leczenia substytucyjnego, jezeli z opinii dyrektora Centrum wynika, ze
nie s3 spelnione warunki prowadzenia tego leczenia okreslone w ust. 2.

10. Marszatek wojewodztwa przekazuje niezwlocznie do Centrum i do Narodowego
Funduszu Zdrowia odpis wydanego zezwolenia na prowadzenie leczenia substytucyjnego
w ramach programu leczenia substytucyjnego.

11. Dyrektor Generalny Stuzby Wigziennej przekazuje niezwlocznie do Centrum
odpis wydanego zezwolenia na prowadzenie leczenia substytucyjnego w ramach
programu leczenia substytucyjnego.

12. Podmiot leczniczy posiadajacy zezwolenie na prowadzenie leczenia

substytucyjnego w ramach programu leczenia substytucyjnego moze prowadzi¢ to



leczenie dla liczby pacjentow nieprzekraczajacej 130 % planowanej liczby pacjentow
okreslonej w tym zezwoleniu.

13. W przypadku gdy podmiot leczniczy zamierza obja¢ leczeniem substytucyjnym
prowadzonym w ramach programu leczenia substytucyjnego wigkszg liczbe pacjentow
niz okreslona w ust. 12, jest obowigzany zlozy¢ wniosek o zmian¢ zezwolenia na
prowadzenie leczenia substytucyjnego. Do rozpatrzenia tego wniosku stosuje si¢
odpowiednio przepisy okreslone w ust. 2—7.

14. Dyrektor Centrum wydaje opini¢ w zakresie spetniania warunkow prowadzenia
przez podmiot leczniczy leczenia substytucyjnego w ramach programu leczenia
substytucyjnego dla zwigkszonej liczby pacjentow.

15. Odpowiednio marszalek wojewoddztwa albo Dyrektor Generalny Shuzby
Wieziennej zmienia zezwolenie na prowadzenie leczenia substytucyjnego w ramach
programu leczenia substytucyjnego w zakresie okre§lonym we wniosku, jezeli z opinii
dyrektora Centrum wynika, ze dla zwigkszonej liczby pacjentow sa spetnione warunki
prowadzenia tego leczenia okreslone w ust. 2.

16. Odpowiednio marszalek wojewoddztwa albo Dyrektor Generalny Shuzby
Wieziennej odmawia zmiany zezwolenia na prowadzenie leczenia substytucyjnego w
ramach programu leczenia substytucyjnego, jezeli z opinii dyrektora Centrum wynika, ze
dla zwigkszonej liczby pacjentow nie sg spetnione warunki prowadzenia tego leczenia
okreslone w ust. 2.

17. W przypadku odmowy zmiany zezwolenia, o ktérej mowa w ust. 16, leczenie
substytucyjne w ramach programu leczenia substytucyjnego dla pacjentow w liczbie
okreslonej na podstawie ust. 12 jest prowadzone na podstawie dotychczasowego
zezwolenia.

18. Marszatek wojewodztwa przekazuje niezwlocznie do Centrum i do Narodowego
Funduszu Zdrowia odpis decyzji dotyczacej zmiany zezwolenia, o ktérej mowa w ust. 16.

19. Dyrektor Generalny Stuzby Wiezienne] przekazuje niezwlocznie do Centrum
odpis decyzji dotyczacej zmiany zezwolenia, o ktérej mowa w ust. 16.

20. Jezeli marszalek wojewddztwa odmoéwi zmiany zezwolenia w przypadku, o
ktérym mowa w ust. 16, Narodowy Fundusz Zdrowia:

1) wskazuje inny podmiot leczniczy odpowiedzialny za prowadzenie leczenia
substytucyjnego w ramach programu leczenia substytucyjnego pacjentoéw, ktérych

liczba wykracza poza liczbe pacjentow okreslong na podstawie ust. 12, przy czym



pacjentow skierowanych do wskazanego podmiotu leczniczego nie wlicza si¢ do

liczby pacjentow tego podmiotu leczniczego okreslonej na podstawie ust. 12;

2) niezwtocznie oglasza konkurs na prowadzenie leczenia substytucyjnego w ramach
programu leczenia substytucyjnego na terenie wojewddztwa, na ktorym byt
realizowany program leczenia substytucyjnego.

21. Podmiot leczniczy, ktéry posiada zezwolenie na prowadzenie leczenia
substytucyjnego w ramach programu leczenia substytucyjnego, jest obowigzany zgtaszaé
organowi zezwalajagcemu oraz Centrum wszelkie zmiany danych okreslonych w
zezwoleniu w terminie 7 dni od dnia powstania zmiany.

22. Marszalek wojewddztwa albo Dyrektor Generalny Stuzby Wigziennej w
przypadku powzigcia informacji o tym, ze podmiot leczniczy, ktory posiada zezwolenie
na prowadzenie leczenia substytucyjnego w ramach programu leczenia substytucyjnego,
dziala w sposob niezgodny z ustawg lub przepisami wydanymi na podstawie art. 281, zleca
przeprowadzenie kontroli w trybie okreslonym w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci lecznicze;j.

23. Marszatek wojewodztwa wlasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia leczenia
substytucyjnego w ramach programu leczenia substytucyjnego albo Dyrektor Generalny
Stuzby Wieziennej cofa zezwolenie na prowadzenie leczenia substytucyjnego w ramach
programu leczenia substytucyjnego, w przypadku gdy podmiot leczniczy:

1) przestat spelnia¢ warunki wymagane do wykonywania dzialalnosci okreslonej w
zezwoleniu lub prowadzi leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia
substytucyjnego niezgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 28i;

2) nie usungt w terminie wskazanym w wystgpieniu pokontrolnym nieprawidtowosci
okreslonych w wystgpieniu pokontrolnym, stwierdzonych w czasie kontroli, o ktorej
mowa w ust. 22.

24. Decyzji o cofnigciu zezwolenia, o ktéorej] mowa w ust. 23, nadaje si¢ rygor
natychmiastowej wykonalnosci.

25. Odpis decyzji o cofnieciu zezwolenia:

1) marszalek wojewodztwa przekazuje niezwlocznie do Centrum i do Narodowego
Funduszu Zdrowia;

2)  Dyrektor Generalny Stuzby Wigziennej przekazuje niezwtocznie do Centrum.

26. Podmiot leczniczy, ktéremu cofnigto zezwolenie na prowadzenie leczenia

substytucyjnego w ramach programu leczenia substytucyjnego na podstawie ust. 23, moze



7)

ponownie wystgpi¢ z wnioskiem o wydanie tego zezwolenia, niewczesniej niz po uptywie

1 roku od dnia wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia.

27. Wydanie zezwolenia na prowadzenie leczenia substytucyjnego w ramach
programu leczenia substytucyjnego, odmowa wydania tego zezwolenia, zmiana tego
zezwolenia, odmowa zmiany tego zezwolenia 1 jego cofnigcie nastepujg w drodze decyzji
administracyjne;j.”;
po art. 28 dodaje si¢ art. 28a—281 w brzmieniu:

»Art. 28a. 1. Podmiot leczniczy prowadzacy leczenie substytucyjne w ramach
programu leczenia substytucyjnego spetnia warunki kadrowe, o ktérych mowa w art. 28
ust. 2 pkt 3 14, jezeli zatrudnia:

1) kierownika programu leczenia substytucyjnego:

a) bedacego lekarzem posiadajacym co najmniej pierwszy stopien specjalizacji w
dziedzinie psychiatrii lub bedacego w trakcie specjalizacji w dziedzinie
psychiatrii oraz posiadajagcego co najmniej 3-miesi¢gczny staz pracy w
podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie os6b uzaleznionych albo

b) bedacego lekarzem posiadajacym co najmniej pierwszy stopien specjalizacji w
innej dziedzinie niz psychiatria oraz co najmniej roczny staz pracy w
podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie 0séb uzaleznionych;

2) w przypadku gdy kierownikiem programu leczenia substytucyjnego jest osoba, o
ktorej mowa w pkt 1 lit. b — lekarza posiadajgcego co najmniej pierwszy stopien
specjalizacji w dziedzinie psychiatrii lub bgdacego w trakcie specjalizacji w
dziedzinie psychiatrii;

3) odpowiednia do liczby pacjentow liczbe o0so6b udzielajacych $wiadczen
zdrowotnych:

a) rownowaznik 0,25 etatu przeliczeniowego lekarza specjalisty w dziedzinie
psychiatrii na kazda rozpoczgta liczbe 50 pacjentow,

b) réwnowaznik 0,25 etatu przeliczeniowego specjalisty psychoterapii uzaleznien
na kazda rozpoczeta liczbg 50 pacjentow,

c) réwnowaznik co najmniej 0,75 etatu w pelnym wymiarze godzin co najmnie;j
jednej pielegniarki na kazda rozpoczgeta liczbe 50 pacjentow;

4) farmaceut¢ do przygotowywania indywidualnych dawek dobowych produktu

leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym — w przypadku gdy ten



podmiot zaopatruje si¢ w produkt leczniczy w opakowaniach zbiorczych i nie
posiada dozownika elektronicznego.

2. Podmiot leczniczy dla oséb pozbawionych wolno$ci prowadzacy leczenie

substytucyjne w ramach programu leczenia substytucyjnego spetnia warunki kadrowe, o

ktorych mowa w art. 28 ust. 2 pkt 3 1 4, jezeli zatrudnia:

1)

2)

3)

1)

2)

kierownika programu leczenia substytucyjnego:

a) bedacego lekarzem posiadajacym co najmniej pierwszy stopien specjalizacji w
dziedzinie psychiatrii lub bedacego w trakcie specjalizacji w dziedzinie
psychiatrii oraz posiadajgcego co najmniej 3-miesi¢eczny staz pracy w
podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie os6b uzaleznionych albo

b) bedacego lekarzem posiadajacym co najmniej pierwszy stopien specjalizacji w
innej dziedzinie niz psychiatria oraz co najmniej roczny staz pracy w
podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie oséb uzaleznionych;

w przypadku gdy kierownikiem programu leczenia substytucyjnego jest osoba, o

ktoérej mowa w pkt 1 lit. b — lekarza posiadajacego co najmniej pierwszy stopien

specjalizacji w dziedzinie psychiatrii lub bedacego lekarzem w trakcie specjalizacji

w dziedzinie psychiatrii;

odpowiednia do liczby pacjentow liczbe os6b udzielajacych $wiadczen

zdrowotnych:

a) rownowaznik co najmniej 0,1 etatu w wymiarze godzin dla specjalisty
psychoterapii uzaleznien na kazda rozpoczeta liczbe 20 pacjentéw objetych
leczeniem,

b) rownowaznik co najmniej 0,3 etatu w wymiarze godzin dla pielggniarki na
kazda rozpoczeta liczbe 20 pacjentow objetych leczeniem.

Art. 28b. 1. Leczenie substytucyjne prowadzi si¢ w celu:

poprawy stanu zdrowia somatycznego 1 psychicznego oraz reintegracji spolecznej

pacjenta;

ograniczenia rozprzestrzeniania zakazen, w szczegdlnosci HIV, HCV, HBV oraz

gruzlicy.

2. Kierownik programu leczenia substytucyjnego albo upowazniony przez niego

lekarz wykonujacy zadania objete programem, a w przypadku leczenia substytucyjnego

prowadzonego w ramach ordynacji lekarskiej — lekarz, o ktérym mowa w art. 4 pkt 7 lit.
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b, zwani dalej ,,lekarzami prowadzacymi leczenie”, kwalifikujg dang osob¢ do udzialu w

leczeniu substytucyjnym, jezeli spetnia nastgpujace warunki:

1)
2)
3)

jest uzalezniona od opioidow;
ukonczyta 18. rok zycia;
wyrazita zgodg¢ na podjecie leczenia substytucyjnego.

3. Do leczenia substytucyjnego mozna zakwalifikowa¢ osobg¢ niespelniajgca

warunku, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 2, jezeli przemawiaja za tym wazne wzgledy

zdrowotne. W takim przypadku do wyrazenia zgody, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 3, stosuje

si¢ art. 17 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

4. Do zadan kierownika programu leczenia substytucyjnego i upowaznionego przez

niego lekarza wykonujacego zadania objgte programem nalezy:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

podejmowanie decyzji o:

a) zakwalifikowaniu do udzialu w programie,

b) wylaczeniu z udzialu w programie;

ustalanie rodzaju i dawki zleconego produktu leczniczego stosowanego w leczeniu

substytucyjnym;

wyznaczanie sposobu 1 czestotliwo$ci wydawania dawek dobowych produktu

leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym;

organizacja oddzialywan korekcyjnych wobec pacjentow w zakresie ich

psychoterapii lub rehabilitacji;

nadzor nad:

a) ewidencja przychodu i rozchodu produktéw leczniczych stosowanych w
leczeniu substytucyjnym,

b) przekazywaniem do Centrum informacji, o ktorych mowa w art. 28g ust. 12 1
15, za pomoca Centralnego Wykazu Osob Objetych Leczeniem
Substytucyjnym, zwanego dalej ,, Wykazem”;

zorganizowanie przeszkolenia innych osob, o ktérych mowa w art. 28 ust. 2 pkt 3 i

4;

wspoltpraca z apteka lub przedsigbiorcg prowadzacym dziatalno$¢ polegajaca na

prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej zaopatrujacymi podmiot leczniczy w

produkty lecznicze stosowane w leczeniu substytucyjnym, z podmiotami

prowadzacymi leczenie substytucyjne oraz z organizacjami Wwspierajacymi

pacjentow leczonych substytucyjnie.
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5. Przed zakwalifikowaniem pacjenta do leczenia substytucyjnego lekarz

prowadzacy leczenie informuje pacjenta o:

1) niepozadanych dziataniach produktow leczniczych stosowanych w leczeniu
substytucyjnym;

2) zagrozeniach wynikajacych z réwnoleglego przyjmowania innych s$rodkow
psychoaktywnych niezleconych przez lekarza;

3) zagrozeniach w przypadku zazycia produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu
substytucyjnym przez inne osoby, w szczegolnosci dzieci;

4) wplywie produktow leczniczych stosowanych w leczeniu substytucyjnym na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn;

5) celu i sposobie wykorzystania informacji gromadzonych w Wykazie.

6. Lekarz prowadzacy leczenie moze wylaczy¢ pacjenta z leczenia substytucyjnego,
jezeli:

1) trzykrotne kolejne, wykonane w odstgpach minimum 6-dniowych badania ptynoéw
ustrojowych, w szczegdlnosci moczu, potwierdzaja przyjmowanie Srodkow
odurzajacych lub substancji psychotropowych innych niz stosowane w leczeniu
substytucyjnym lub nowych substancji psychoaktywnych;

2) pieciokrotne, wykonane w ciggu 6 miesiecy, w odstepach minimum 6-dniowych,
badania plynéw ustrojowych, w szczeg6lnosci moczu, potwierdzajg przyjmowanie
srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych innych niz stosowane w
leczeniu substytucyjnym lub nowych substancji psychoaktywnych;

3) pacjent odmawia poddania si¢ badaniu, o ktorym mowa w ust. 71 9;

4) pacjent stosuje przemoc psychiczng lub fizyczng wobec innych pacjentow lub
personelu podmiotu leczniczego prowadzacego leczenie substytucyjne;

5) pacjent przekazuje produkty lecznicze stosowane w leczeniu substytucyjnym innym

osobom.

7. Pacjent przyjmujacy produkt leczniczy stosowany w leczeniu substytucyjnym w

ramach programu leczenia substytucyjnego jest badany co najmniej raz w miesigcu w

podmiocie leczniczym prowadzacym leczenie na wystepowanie w moczu lub w innych

ptynach ustrojowych $rodkow odurzajacych i substancji psychotropowych innych niz

stosowane w leczeniu substytucyjnym lub nowych substancji psychoaktywnych.
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8. Badanie w ramach programu leczenia substytucyjnego, o ktorym mowa w ust. 7,
zleca kierownik programu leczenia substytucyjnego lub upowazniony przez niego lekarz
wykonujacy zadania obj¢te programem.

9. Pacjentom objetym leczeniem substytucyjnym w ramach ordynacji lekarskiej
lekarz moze zleci¢ wykonanie badan na wystepowanie w moczu lub w innych ptynach
ustrojowych srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych innych niz stosowane
w leczeniu substytucyjnym lub nowych substancji psychoaktywnych.

10. Czynnosci zwigzane z pobraniem moczu lub innych ptynéw ustrojowych
odbywaja si¢ w obecnosci osoby tej samej pici co pacjent, od ktérego pobiera si¢ mocz
lub inne plyny ustrojowe, posiadajacej odpowiednie kwalifikacje zawodowe do
przeprowadzenia badania.

11. Badania, o ktorych mowa w ust. 7 i 9, przeprowadza si¢ z poszanowaniem
godnosci 1 intymnosci pacjenta.

12. Pacjentowi uczestniczagcemu w leczeniu substytucyjnym podmiot leczniczy,
ktéry uzyskat zezwolenie, o ktérym mowa w art. 28 ust. 8, oraz lekarz, o ktorym mowa w
art. 4 pkt 7 lit. b, wydaja karte identyfikacyjna.

13. Karta identyfikacyjna zawiera:

1) imi¢ i nazwisko pacjenta;

2) numer PESEL, a jezeli pacjentowi nie nadano numeru PESEL — seri¢, numer i rodzaj
dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢ i date urodzenia,

3) dane wydajacego kartg:

a) nazwe (firme), adres 1 numer telefonu podmiotu leczniczego prowadzacego

leczenie substytucyjne albo

b) 1imi¢ 1 nazwisko, adres 1 numer telefonu udostgpniony do kontaktu przez

lekarza, o ktorym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b;
4) informacj¢ zawierajaca nazwe¢ zastosowanego u pacjenta produktu leczniczego
stosowanego w leczeniu substytucyjnym 1 jego dawke dobowa;
5)  w przypadku leczenia substytucyjnego w ramach ordynacji lekarskie;j:

a) daty wystawienia recept na produkt leczniczy zawierajacy substancje czynna

buprenorfine,

b) terminy kolejnych wizyt;

6) termin waznosci karty.
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14. Karta identyfikacyjna w przypadku zmiany danych nig objgtych jest
niezwtocznie aktualizowana przez podmiot leczniczy albo lekarza, ktéry jg wydat.

15. Pacjent, ktory zakonczyt leczenie substytucyjne, ma obowigzek niezwtocznie
zwroci¢ karte identyfikacyjng podmiotowi leczniczemu albo lekarzowi, ktory ja wydat.

16. Karta identyfikacyjna po zwrdceniu przez pacjenta jest niszczona niezwlocznie
przez podmiot leczniczy albo lekarza, ktory ja wydat.

17. Dane pozyskane z karty identyfikacyjnej sa przechowywane przez podmiot
leczniczy albo lekarza, ktéry ja wydat, przez okres 20 lat, liczac od daty zakonczenia
leczenia, takze w przypadku wytaczenia pacjenta z leczenia.

Art. 28c. 1. Rozpoczgcie leczenia substytucyjnego nast¢puje w ramach:

1) programu leczenia substytucyjnego — od daty zakwalifikowania pacjenta do udziatu
w leczeniu;

2) ordynacji lekarskiej — od daty wystawienia pierwszej recepty na produkt leczniczy
zawierajacy substancje czynng buprenorfing.

2. Termin realizacji recepty na produkt leczniczy zawierajacy substancj¢ czynna
buprenorfing, wypisanej przez lekarza w ramach ordynacji lekarskiej, nie moze
przekroczy¢ 30 dni od daty wystawienia.

3. Zakonczenie leczenia substytucyjnego nastgpuje w ramach:

1) programu leczenia substytucyjnego — z datg zakonczenia uczestnictwa danego
pacjenta w programie, wskazang w tym programie albo z data wylaczenia pacjenta
z leczenia przez lekarza prowadzacego leczenie w przypadkach, o ktorych mowa w
art. 28b ust. 6, w tym w przypadku nieuzasadnionego niestawiennictwa pacjenta w
czasie 4 kolejnych dni od dnia uptywu wyznaczonego terminu zgloszenia si¢ po
dawke stosowanego produktu leczniczego;

2) ordynacji lekarskiej — z dniem ostatniej wyznaczonej wizyty albo z datg wytaczenia
pacjenta z leczenia przez lekarza prowadzacego leczenie w przypadkach, o ktérych
mowa w art. 28b ust. 6, w tym w przypadku nieuzasadnionego niestawiennictwa
pacjenta na leczenie na kolejng uméwiong wizyte w czasie 7 dni od dnia uptywu
terminu wizyty, podczas ktorej pacjent powinien otrzymaé kolejng recepte na
stosowany produkt leczniczy.

4. W dokumentacji medycznej pacjenta sporzadza si¢ adnotacje o datach
rozpoczecia oraz zakonczenia leczenia substytucyjnego, w tym o przyczynach wylaczenia

pacjenta z leczenia substytucyjnego.
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5. Do obowigzkéw podmiotu leczniczego nalezy dokumentowanie przychodu i
rozchodu produktow leczniczych stosowanych w programie leczenia substytucyjnego.

Art. 28d. 1. Produkt leczniczy stosowany w leczeniu substytucyjnym w ramach
programu leczenia substytucyjnego jest podawany pacjentowi w podmiocie leczniczym
przez lekarza, pielegniarke lub wydawany przez farmaceute w jednorazowych dawkach
dobowych i przyjmowany przez pacjenta w ich obecnosci.

2. W jednostkach penitencjarnych, w ktérych podmiot leczniczy nie zapewnia
calodobowego udzielania $wiadczen zdrowotnych po godzinach pracy o0sob
wykonujacych zawod medyczny, jednorazowe dawki produktu leczniczego stosowanego
w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego, przygotowane
w sposOb uniemozliwiajacy niewtasciwe wydanie, mogg by¢ przekazane osobie
pozbawionej wolnosci za posrednictwem funkcjonariusza dzialu ochrony.

3. Produkt leczniczy stosowany w leczeniu substytucyjnym w ramach programu
leczenia substytucyjnego moze by¢ przyjmowany przez pacjenta poza podmiotem
leczniczym bez obecnosci lekarza, pielggniarki lub farmaceuty w przypadku wystgpienia
przeszkody uniemozliwiajacej przybycie pacjenta do podmiotu leczniczego
prowadzacego leczenie substytucyjne, takiej jak:

1) konieczno$¢ pozostania pacjenta w miejscu jego zamieszkania lub stalego albo
czasowego pobytu ze wzgledu na wskazania zdrowotne lub przyczyny losowe;

2) inna niz okreslona w pkt 1 uzasadniona przyczyna, jezeli pacjent spelnia tacznie
nastepujace warunki:

a) uczestniczy w programie co najmniej 6 miesigcy,

b) zachowuje calkowita abstynencje¢ od $rodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych niezleconych przez lekarza oraz nowych substancji
psychoaktywnych,

c) regularnie uczestniczy w przewidzianej programem terapii.

4. Przyjmowanie przez pacjenta produktu leczniczego stosowanego w leczeniu
substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego poza podmiotem
leczniczym, bez obecnos$ci lekarza, pielggniarki lub farmaceuty z przyczyn, o ktorych
mowa w ust. 3 pkt 2, jest dopuszczalne mimo niespelniania przez pacjenta warunkéw, o
ktorych mowa w tym przepisie, jezeli jest uzasadnione stanem psychofizycznym lub
sytuacjg zyciowa pacjenta oraz witasciwosciami farmakologicznymi podawanego mu

srodka substytucyjnego.
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5. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 3 1 4, produkt leczniczy stosowany w
leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego moze by¢ wydany
pacjentowi przez podmiot leczniczy w dawkach zapewniajacych leczenie substytucyjne
przez okres niedtuzszy niz 7 dni.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 3 1 4, decyzje o wydaniu pacjentowi
produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w ramach programu
leczenia substytucyjnego do osobistego stosowania podejmuje kierownik programu lub
upowazniony przez niego lekarz.

7. W przypadku, gdy czas trwania przeszkody uniemozliwiajgcej przybycie pacjenta
do podmiotu leczniczego jest dtuzszy niz czas, na ktory zostal wydany produkt leczniczy
stosowany w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego,
kierownik programu albo upowazniony przez niego lekarz moze podja¢ decyzje o
przedtuzeniu okresu przyjmowania przez pacjenta srodka substytucyjnego bez obecnosci
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty na okres nieprzekraczajacy 14 dni.

8. W przypadku pacjentdéw nieprzerwanie leczonych substytucyjnie przez co
najmniej dwa lata, produkt leczniczy stosowany w leczeniu substytucyjnym w ramach
programu leczenia substytucyjnego moze by¢ wydawany przez podmiot leczniczy na
okres do 14 dni, o ile pozwala na to stan psychofizyczny pacjenta, w szczego6lnosci gdy
taki tryb wydawania produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w
ramach programu leczenia substytucyjnego bedzie pomocny w realizacji celow leczenia.

9. Kierownik programu albo upowazniony przez niego lekarz odnotowuje fakt
zmiany trybu wydawania produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym
w ramach programu leczenia substytucyjnego, o ktorym mowa w ust. 8, albo odmowe
zmiany wraz z uzasadnieniem w dokumentacji medycznej pacjenta.

10. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 3-9, w odniesieniu do o0sob
pozbawionych wolnosci produkt leczniczy stosowany w leczeniu substytucyjnym w
ramach programu leczenia substytucyjnego moze by¢ wydany funkcjonariuszowi Stuzby
Wigziennej lub pracownikowi Stuzby Wigziennej, upowaznionym przez kierownika
podmiotu leczniczego dla 0s6b pozbawionych wolnosci.

11. Pacjentom wyjezdzajacym za granicg, spelniajagcym warunki, o ktérych mowa w
ust. 8, produkt leczniczy stosowany w leczeniu substytucyjnym w ramach programu
leczenia substytucyjnego moze by¢ wydany na czas trwania wyjazdu, niedtuzszy jednak

niz 30 dni.



—_ 16—

Art. 28e. 1. W przypadku wystapienia udokumentowanej przeszkody o charakterze
zdrowotnym, uniemozliwiajacej przybycie pacjenta do podmiotu leczniczego, produkt
leczniczy stosowany w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia
substytucyjnego moze by¢ wydany upowaznionej przez pacjenta osobie na podstawie
imiennego upowaznienia zawierajgcego imi¢ i nazwisko oraz seri¢, numer i rodzaj
dokumentu stwierdzajgcego tozsamo$¢ upowaznionej osoby.

2. Upowaznienie dotacza si¢ do dokumentacji medycznej pacjenta.

3. Decyzje o wydaniu osobie upowaznionej produktu leczniczego stosowanego w
leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego podejmuje
kazdorazowo kierownik programu leczenia substytucyjnego albo upowazniony przez
niego lekarz wykonujacy zadania objete tym programem, biorac pod uwage w
szczegoOlnosci charakter i czas trwania przeszkody zdrowotnej oraz bezpieczenstwo
pacjenta i prawidlowos¢ realizacji programu leczenia substytucyjnego. Decyzja ta wraz z
uzasadnieniem podlega odnotowaniu w dokumentacji medycznej pacjenta.

Art. 28f. 1. Podmiot leczniczy lub inna placowka, w ktorej pacjent aktualnie
przebywa ze wzgledu na stan zdrowia, w szczegdlnosci dom pomocy spotecznej lub
placowka zapewniajaca catodobowa opieke osobom niepetnosprawnym, osobom
przewlekle chorym lub osobom w podesztym wieku, sa obowigzane do zapewnienia
ciggtosci leczenia substytucyjnego w zakresie wynikajagcym z posiadanych warunkéw
organizacyjnych i kadrowych, w szczeg6lnosci przez umozliwienie realizacji Swiadczen
zdrowotnych we wspolpracy z:

1) podmiotem leczniczym prowadzacym leczenie substytucyjne w ramach programu
leczenia substytucyjnego albo

2) lekarzem, o ktorym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b, prowadzacym leczenie w ramach
ordynacji lekarskiej.

2. Obowiazku, o ktorym mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ do placowek, ktore ze
wzgledu na swojg specyfike organizacyjng lub brak personelu medycznego nie sg w stanie
zapewni¢ bezpiecznego prowadzenia leczenia substytucyjnego.

3. Kontynuacja leczenia substytucyjnego moze zosta¢ wstrzymana przez lekarza w
przypadku wystapienia udokumentowanych przeciwwskazan zdrowotnych lub innych
okolicznosci zagrazajacych bezpieczenstwu pacjenta. Informacje o wstrzymaniu leczenia

wraz z uzasadnieniem odnotowuje si¢ w dokumentacji medycznej pacjenta.
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4. W sytuacji, o ktorej mowa w ust. 1, do podmiotu leczniczego nie stosuje si¢ art.
28 ust. 2.

Art. 28g. 1. W celu wykluczenia udzialu pacjenta w tym samym czasie w wigcej niz
jednym programie leczenia substytucyjnego oraz w leczeniu substytucyjnym w ramach
ordynacji lekarskiej prowadzonej przez lekarza, o ktorym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b,
Centrum prowadzi Wykaz.

2. Wykaz nie jest rejestrem medycznym w rozumieniu ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r. poz. 208 1 252).

3. Wykaz jest prowadzony przez Centrum w systemie teleinformatycznym
udostepnionym podmiotom leczniczym oraz lekarzom prowadzacym leczenie
substytucyjne w ramach ordynacji lekarskie;.

4. Kierownik programu leczenia substytucyjnego albo upowazniony przez niego
lekarz wykonujacy zadania objgte programem sktada do Centrum wniosek o dostep do
Wykazu w terminie 7 dni od dnia uzyskania zezwolenia na prowadzenie leczenia
substytucyjnego.

5. W przypadku leczenia substytucyjnego prowadzonego w ramach ordynacji
lekarskiej lekarz, o ktorym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b, sktada do Centrum, nie pdzniej niz
przed pierwsza ordynacja, wniosek o dostep do Wykazu.

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 4 1 5, lekarz prowadzacy leczenie sktada w formie
elektronicznej za posrednictwem:

1) elektronicznej skrzynki podawczej w rozumieniu art. 3 pkt 17 ustawy z dnia 17
lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnos$ci podmiotow realizujacych zadania
publiczne (Dz. U. z 2025 r. 1703 oraz z 2026 r. poz. 160) albo

2) adresu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 18 lipca 2002
r. o0 Swiadczeniu ushug drogg elektroniczng (Dz. U. z 2024 r. poz. 1513).

7. Wniosek, o ktérym mowa:

1) wust. 4, zawiera:

a) nazwe 1 adres podmiotu leczniczego prowadzacego leczenie substytucyjne w

ramach program leczenia substytucyjnego,

b) numer zezwolenia na prowadzenie leczenia substytucyjnego w ramach

programu leczenia substytucyjnego,

c¢) dane kontaktowe wnioskodawcy (numer telefonu, adres poczty elektronicznej

oraz adres do dorgczen elektronicznych);
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2) wust. 5, zawiera:

a) 1imi¢ i nazwisko wnioskodawcy,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c) dane kontaktowe wnioskodawcy (numer telefonu, adres poczty elektronicznej
oraz adres do doreczen elektronicznych),

d) numer umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia w rodzaju opieka
psychiatryczna i leczenie uzaleznien albo informacje o zatrudnieniu lub
wykonywaniu zawodu w podmiocie leczniczym dla oséb pozbawionych
wolnosci.

8. Dyrektor Centrum wzywa lekarza prowadzacego leczenie do uzupetnienia brakow
formalnych, w terminie 7 dni od dnia otrzymania wezwania, w przypadku gdy wniosek,
o ktéorym mowa w ust. 4 albo 5, nie zawiera danych, o ktérych mowa w ust. 7.

9. Dyrektor Centrum udziela dostgpu do Wykazu w terminie 14 dni od dnia
otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 4 albo 5.

10. W przypadku gdy lekarz prowadzacy leczenie nie uzupeini brakow formalnych,
w terminie, o ktérym mowa w ust. 8, wniosek pozostawia si¢ bez rozpoznania.

11. Lekarz prowadzacy leczenie jest obowigzany do przekazania informacji do
Centrum, w terminie do 14 dni od dnia zmiany danych o ktérych mowa w ust. 7, w
przypadku gdy dane te ulegng zmianie.

12. Wykaz obejmuje nazwg 1 adres wydajacego karte identyfikacyjna, o ktorej mowa
w art. 28b ust. 12, oraz nastepujace dane dotyczace pacjenta:

1) nazwe produktu leczniczego stosowanego w leczeniu pacjenta;

2) date rozpoczegcia leczenia;

3) date zakonczenia leczenia, w tym wylgczenia pacjenta z leczenia, jezeli zakonczono
leczenie;

4)  zanonimizowany kod pacjenta, generowany automatycznie na podstawie:

a) dwoch pierwszych liter imienia 1 dwoch pierwszych liter nazwiska, peilnej daty

urodzenia oraz dwoch ostatnich cyfr numeru PESEL albo

b) trzycyfrowego lub trzyliterowego kodu kraju, dwoch pierwszych liter imienia i
dwoch pierwszych liter nazwiska, petnej daty urodzenia, jednocyfrowego kodu
plci oraz znaku hash z danych osobowych — w przypadku pacjentow, ktorym

nie nadano numeru PESEL.
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13. Lekarz prowadzacy leczenie, przed =zakwalifikowaniem do leczenia
substytucyjnego, sprawdza w Wykazie, czy pacjent nie uczestniczy w innym programie
leczenia substytucyjnego albo w leczeniu substytucyjnym prowadzonym w ramach
ordynacji lekarskiej.

14. W przypadku gdy z Wykazu wynika, Ze pacjent uczestniczy w innym programie
leczenia substytucyjnego albo w leczeniu substytucyjnym prowadzonym w ramach
ordynacji lekarskiej, lekarz prowadzacy leczenie odmawia rozpoczgcia leczenia
substytucyjnego.

15. Lekarz prowadzacy leczenie kazdorazowo po wprowadzeniu danych o pacjencie
do Wykazu przekazuje do Centrum za pomocg systemu teleinformatycznego, o ktorym
mowa w ust. 3, zaszyfrowang ankiete zgloszeniowg zawierajaca:

1) dane, o ktérych mowa w ust. 12;
2) kod lekarza, o ktorym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b, sktadajacy si¢ z szeSciu cyfr o

wartosci od 0 do 9;

3) kod programu leczenia substytucyjnego, sktadajacy sie z jednej cyfry o wartosci od
1do9.

16. Kody, o ktérych mowa w ust. 15 pkt 2 albo 3, s3g nadawane w trakcie udzielania
dostepu do Wykazu przez Centrum.

17. Ankiete zgloszeniowa wypelnia lekarz prowadzacy leczenie na podstawie
wywiadu przeprowadzonego z pacjentem w czasie jego pierwszej wizyty, w warunkach
zapewniajacych ochrong prywatnosci 1 poszanowanie godnosci pacjenta.

18. Ankiete zgloszeniowa przekazuje si¢ niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w dniu
nastepujacym po dacie rozpoczecia leczenia pacjenta.

19. Ankiete zgloszeniowg przekazuje si¢ niezwlocznie réwniez w przypadku
wylaczenia albo zakonczenia leczenia pacjenta, bez konieczno$ci przeprowadzenia
wywiadu, o ktdrym mowa w ust. 17, nie pdzniej jednak niz w dniu nastgpujacym po dacie
wylaczenia albo zakofczenia leczenia pacjenta.

20. Ankieta zgtoszeniowa jest przekazywana do Centrum w celach dalszych analiz
statystycznych oraz badan epidemiologicznych.

21. Centrum przetwarza informacje zawarte w ankietach zgtoszeniowych w celach
wskazanych w ust. 20 w sposob zapewniajacy ich bezpieczenstwo, w tym ochrong przed
przypadkowym lub niezgodnym z prawem zniszczeniem, utrata, modyfikacjg lub

nieuprawnionym ujawnieniem albo dostgpem.
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Art. 28h. 1. Pacjenci korzystajacy z leczenia substytucyjnego w ramach programu
majg zapewniony dostep do terapii 1 rehabilitacji w wymiarze co najmniej dwoch godzin
tygodniowo, a podmiot leczniczy stwarza warunki do wspolpracy z ich rodzinami.

2. Kierownik programu albo upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania
objete programem, biorgc pod uwage opini¢ pacjenta, moze podja¢ decyzje o
zmniejszeniu liczby godzin albo odstagpieniu od terapii lub rehabilitacji, o ktorych mowa
w ust. 1, jezeli jest to uzasadnione stanem psychofizycznym pacjenta lub gdy cele
rehabilitacji zostaty osiagnigete.

3. Pacjenci objeci leczeniem substytucyjnym w ramach ordynacji lekarskiej maja
zapewniony dostep do terapii i rehabilitacji w podmiotach leczniczych prowadzacych
leczenie lub rehabilitacje oséb uzaleznionych.

Art. 28i. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposdb wydawania, transportu, przechowywania i dokumentowania przychodu i
rozchodu produktéw leczniczych stosowanych w  programie leczenia
substytucyjnego,

2)  warunki i metody przeprowadzania badania na wystepowanie srodkéw odurzajacych
1 substancji psychotropowych innych niz stosowane w leczeniu substytucyjnym lub
nowych substancji psychoaktywnych,

3) wzor karty identyfikacyjnej w przypadku prowadzenia leczenia substytucyjnego w
ramach programu leczenia substytucyjnego oraz wzor karty identyfikacyjne; w
przypadku prowadzenia leczenia substytucyjnego w ramach ordynacji lekarskiej,

4) wzoér wniosku o dostgp do Centralnego Wykazu Oséb Objetych Leczeniem
Substytucyjnym w przypadku prowadzenia leczenia substytucyjnego w ramach
programu leczenia substytucyjnego oraz wzor wniosku o dostep do Centralnego
Wykazu Oséb Objetych Leczeniem Substytucyjnym w przypadku prowadzenia
leczenia substytucyjnego w ramach ordynacji lekarskiej

— majac na wzgledzie zakres danych okreslonych w ustawie, zapewnienie nalezytej

realizacji leczenia substytucyjnego, dobro osob uzaleznionych oraz zagwarantowanie

nalezytej ochrony produktoéw leczniczych stosowanych w leczeniu substytucyjnym przed
dostepem 0s6b nieuprawnionych.”;

w art. 37:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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»2. Przywoéz lub wewnatrzwspolnotowe nabycie srodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych moga by¢ dokonywane przez jednostki naukowe, o
ktérych mowa w art. 35 ust. 1 pkt 3 i ust. 2, wyznaczone przez Komendanta Stuzby
Ochrony Panstwa komorki organizacyjne Stuzby Ochrony Panstwa, wyznaczone
przez Komendanta Gtéwnego Policji jednostki lub komorki organizacyjne Policji,
Zespot Pomocy Humanitarno-Medycznej, medyczne zespoty ratunkowe oraz grupy
ratownicze, o ktorych mowa w art. 42a ust. 1, po uzyskaniu pozwolenia Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego okreslajacego $srodki lub substancje, ktore moga by¢
przedmiotem przywozu lub wewnatrzwspolnotowego nabycia.”,
po ust. 11 dodaje si¢ ust. 11ai 11b w brzmieniu:

»lla. Nie wymaga uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 3 lub 4,
przemieszczenie przez granice panstwowa produktu leczniczego zawierajacego w
swoim sktadzie §rodek odurzajacy lub substancje psychotropowa znajdujacego sie w
posiadaniu:

1) funkcjonariusza Stuzby Ochrony Panstwa, o ktorym mowa w art. 42a ust. 1 pkt
1;

2) funkcjonariusza Policji, o ktorym mowa w art. 42a ust. 1 pkt 2;

3) cztonka Zespolu Pomocy Humanitarno-Medycznej, o ktorym mowa w art. 42a
ust. 1 pkt 3;

4)  czlonka medycznego zespotu ratunkowego lub grupy ratowniczej, o ktorym
mowa w art. 42a ust. 1 pkt 4;

5) zZolierza skierowanego do wykonywania zadan poza granicami panstwa w
celu, o ktorym mowa w art. 2 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o
zasadach uzycia lub pobytu Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej poza
granicami panstwa (Dz. U. z 2023 r. poz. 755 oraz z 2026 r. poz. 50), oraz w
celu udzialu w akcjach ratowniczych regulowanych przepisami o ratownictwie
na morzu lub prowadzonych przez wojskowe lotnicze zespoty
poszukiwawczo-ratownicze lub skierowanego do wykonywania zadan w
ramach sit szybkiego reagowania okreslonych w wiazacych Rzeczpospolita
Polskg ratyfikowanych umowach miedzynarodowych, przekraczajacego
granic¢ w ramach wykonywania swoich obowigzkéw stuzbowych

wymagajacych zastosowania takiego produktu leczniczego.
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11b. Nie wymaga uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 3 lub 4,
przywéz, wywoOz, wewnatrzwspolnotowe nabycie lub wewnatrzwspdlnotowa
dostawa $§rodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych przez Rzadowsa
Agencje Rezerw Strategicznych w ramach prowadzonej przez nig dziatalnosci.”;

9) wart. 40a:
a) poust. 1 dodaje si¢ ust. lai 1b w brzmieniu:

»la. Prowadzenie dziatalno$ci w zakresie, o ktérym mowa w ust. 1, przez
jednostki organizacyjne Panstwowej Inspekcji Sanitarnej nie wymaga uzyskania
zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych.

1b. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do nowej substancji psychoaktywnej bedace;j
jednoczesnie prekursorem kategorii 1.7,

b) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»7. Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych podejmuje decyzje¢ o
wydaniu lub odmowie wydania zezwolenia w terminie 90 dni od daty otrzymania
kompletnego wniosku, bioragc pod uwage kompetencje, wiarygodnos¢ i rzetelnosé
wnioskodawcy. Prezes odmawia wydania zezwolenia, w przypadku gdy istnieja
uzasadnione podstawy budzace watpliwosci co do kompetencji, wiarygodnosci i
rzetelnosci wnioskodawcy, w tym w przypadku skazania na terytorium panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym osoby fizycznej bedacej wspolnikiem (akcjonariuszem) spoiki
prowadzacej dziatalno$¢ w zakresie, o ktorym mowa w ust. 1, reprezentujacej co
najmniej 20 % kapitatu zakltadowego, a w przypadku prostej spotki akcyjnej —
posiadajacej co najmniej 20 % akcji tej spotki, cztonkow zarzadu, rady nadzorczej
lub komisji rewizyjnej, lub prokurentéw takiej spotki, lub osoby fizycznej
prowadzace] dziatalno$¢ gospodarcza za umyslne przestgpstwo lub umyS$lne
przestepstwo skarbowe.”;

10) w art. 42:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Podmiot leczniczy, ktory zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne nie utworzyt apteki szpitalnej, apteki zaktadowe;j
lub dzialu farmacji szpitalnej, zaklad leczniczy dla zwierzat oraz lekarz, lekarz

dentysta lub lekarz weterynarii, wykonujacy zawod w ramach praktyki zawodowej,
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a takze inny podmiot, ktérych dziatalno§¢ wymaga posiadania i stosowania w celach
medycznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i
IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, posiadajg i stosuja te
preparaty, jezeli sa dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie
przepisOw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, po uzyskaniu
zgody odpowiednio wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego albo w przypadku
podmiotéw leczniczych podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej lub przez niego
nadzorowanych — szefa zespotu nadzoru farmaceutycznego wojskowego osrodka
medycyny prewencyjnej.”,

po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

,la. Jednostki wojskowe i jednostki organizacyjne podlegte Ministrowi Obrony
Narodowej lub przez niego nadzorowane, w tym realizujace zadania poza granicami
panstwa, Sluzba Kontrwywiadu Wojskowego 1 Stuzba Wywiadu Wojskowego,
ktérych dziatalno$¢ wymaga posiadania w celach mobilizacyjnych preparatow
zawierajacych $rodki odurzajace grupy I-N lub substancje psychotropowe grup II-P,
III-P i IV-P, posiadaja te preparaty, jezeli sa dopuszczone do obrotu jako produkty
lecznicze na podstawie przepisdw ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, po uzyskaniu zgody szefa zespotu nadzoru farmaceutycznego
wojskowego osrodka medycyny prewencyjnej.”,

w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

» Wojewodzki inspektor farmaceutyczny albo w przypadku podmiotdéw leczniczych
podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej lub przez niego nadzorowanych — szef
zespotu nadzoru farmaceutycznego wojskowego osrodka medycyny prewencyjnej

udzielajg zgody:”;

po art. 42 dodaje si¢ art. 42a w brzmieniu:

»Art. 42a. 1. Produkty lecznicze zawierajace w swoim sktadzie $rodki odurzajace,

substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 bez koniecznos$ci uzyskania

zezwolenia, o ktorym mowa w art. 35 ust. 1 lub 2, art. 40 ust. 1 lub 2, albo zgody, o ktorej

mowa art. 42 ust. 1 lub 2, w zakresie i ilosci niezbednych do realizacji zadan moga

posiadac i stosowac:

)

wyznaczona przez Komendanta Stuzby Ochrony Panstwa komoérka organizacyjna

tej stuzby, wchodzacy w jej skiad funkcjonariusze oraz funkcjonariusze, ktorym
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wydano przedmiotowe produkty w zwigzku z realizacjg ustawowych zadan

wiazacych si¢ z ryzykiem zaistnienia konieczno$ci zastosowania tych produktow;

2) wyznaczona przez Komendanta Glownego Policji jednostka lub komorka
organizacyjna oraz funkcjonariusze wyznaczeni przez kierownika takiej jednostki
lub komorki;

3)  Zesp6t Pomocy Humanitarno-Medycznej oraz cztonkowie tego zespotu wyznaczeni
przez Szefa Zespotu Pomocy Humanitarno-Medycznej;

4) medyczny zespdt ratunkowy sklasyfikowany w ramach globalnej inicjatywy
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO EMT Initiative) lub realizujacy zadania w
ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnos$ci, o ktéorym mowa w decyzji
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/EU z dnia 17 grudnia 2013 r. w
sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci (Dz. Urz. UE L 347 220.12.2013,
str. 924, Dz. Urz. UE L 250 z 04.10.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 771 z 20.03.2019,
str. 1, Dz. Urz. UE L 117 z 15.04.2020, str. 3, Dz. Urz. UE L 185 z 26.05.2021, str.
1 oraz Dz. Urz. UE L 2023/2671 z 28.11.2023), lub grupa ratownicza, o ktérej mowa
w art. 49¢ ustawy z dnia 24 sierpnia 1991 r. o Panstwowej Strazy Pozarnej (Dz. U.
z 2025 r. poz. 1312 1 1366 oraz z 2026 r. poz. 252), realizujaca zadania w ramach
Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci, o ktorym mowa w decyzji Parlamentu
Europejskiego 1 Rady nr 1313/2013/EU z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie
Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci.

2. Wyznaczona komorka organizacyjna Stuzby Ochrony Panstwa, wyznaczona
jednostka lub komorka organizacyjna Policji, Zesp6t Pomocy Humanitarno-Medyczne;,
medyczny zespot ratunkowy 1 grupa ratownicza, o ktorych mowa w ust. 1, moga nabywac
produkty lecznicze zawierajace w swoim skladzie $rodki odurzajace, substancje
psychotropowe lub prekursory kategorii 1 wylacznie od podmiotéw posiadajacych
zezwolenie, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1 pkt 1 lub art. 40 ust. 1, albo na podstawie
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 3.

3. Wyznaczona komorka organizacyjna Stuzby Ochrony Panstwa, wyznaczona
jednostka lub komorka organizacyjna Policji, Zesp6t Pomocy Humanitarno-Medyczne;j,
medyczny zespdt ratunkowy 1 grupa ratownicza, o ktorych mowa w ust. 1, s3 obowigzane
do:

1) prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu produktow leczniczych zawierajacych

srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1, przy
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zachowaniu ciggloSci  zapisow 1 bezbtednosci  stosowanych  procedur
obliczeniowych;

przechowywania produktow leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace,
substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 w sposob zabezpieczajacy te

produkty przed kradziezg, zniszczeniem lub dostgpem o0séb nieuprawnionych.”;

12) wart. 43:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Podmioty, ktére uzyskaty zezwolenia, o ktorych mowa w art. 35 ust. 1 lub
2, art. 40 ust. 1 lub 2, albo zgody, o ktérej mowa w art. 42 ust. 1 lub 2, wyznaczone
komorki organizacyjne Stuzby Ochrony Panstwa, wyznaczone jednostki lub
komorki organizacyjne Policji, Zespot Pomocy Humanitarno-Medycznej, medyczne
zespoty ratunkowe i grupy ratownicze, o ktorych mowa w art. 42a ust. 1, oraz
Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych sa obowigzane do sktadania Gtownemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu rocznych sprawozdah w zakresie ilo$ci, wyrazonej
w gramach, srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych oraz prekursorow
kategorii 1, wykorzystanej w prowadzonej przez nie dziatalnosci.”,
po ust. 1 dodaje si¢ ust. lai 1b w brzmieniu:

»la. Sprawozdanie, o ktéorym mowa w ust. 1, nie obejmuje $rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1
wykorzystanych w celu prowadzenia obrotu produktami leczniczymi zawierajagcymi
takie Srodki, substancje lub prekursory, jezeli informacje o tym obrocie zostaty
przekazane do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia.

1b. Jednostka organizacyjna, na ktdrej zaopatrzeniu pozostaje zolierz, o
ktorym mowa w art. 37 ust. 11a pkt 5, jest obowigzana do sktadania Naczelnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu Wojska Polskiego rocznych sprawozdan w
zakresie 1loSci, wyrazonej w gramach, S$rodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych oraz prekursoréw kategorii 1 stanowigcych przedmiot wywozu

bez uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 11.”;

13) w art. 44c w ust. 11 wyrazy ,,Europejskim Centrum Monitorowania Narkotykow 1

Narkomanii” zastepuje si¢ wyrazami ,,Agencja Unii Europejskiej do spraw Narkotykow™;

14) w art. 45 dodaje si¢ ust. 8 1 9 w brzmieniu:
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,»8. Przetwarzanie maku niskomorfinowego lub konopi wtoknistych we wtasnym
zakresie oznacza czynnosci prowadzone przez producenta maku lub konopi wtoknistych
w celu przetworzenia plonu z wlasnych upraw na cele lub potrzeby okreslone w ust. 2 lub
ust. 3 w celu mozliwosci dalszej odsprzedazy produktow pochodzacych z tego
przetworstwa.

9. Uprawa maku niskomorfinowego lub konopi widknistych na potrzeby wtasne
oznacza uprawe maku niskomorfinowego lub konopi widknistych prowadzong w celu
uzyskania produktow wykorzystywanych we wlasnym gospodarstwie przez samego
producenta maku lub producenta konopi wioknistych bez mozliwosci dalszej
odsprzedazy.”;

w art. 47¢ w ust. 3 wyrazy ,,14 dni” zastepuje si¢ wyrazami ,,30 dni”;

w art. 47f w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) 10 % producentéw maku i 10 % producentéw konopi wtoknistych w danym roku
zbioroéw, z zastrzezeniem, ze kontrole u tych samych producentéw nie musza by¢
przeprowadzane co roku;”;

w art. 52b dotychczasowa tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 1 dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:
,»2. Kto uniemozliwia wtasciwemu dyrektorowi oddziatu przeprowadzenie kontroli

podmiotu prowadzacego dziatalno$¢ w zakresie skupu maku lub konopi widknistych,

podlega karze pienigznej w wysokosci 10 000 zt.”;

w art. 57 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Kto czyni przygotowania do przestgpstwa okreslonego w art. 53 ust. 2, art. 55
ust. 3 lub art. 56 ust. 3, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.”;

w art. 65:

a) dotychczasowg tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 1 w ustgpie tym pkt 2 otrzymuje
brzmienie:

»2) we wniosku, o ktorym mowa w art. 47b ust. 2, podaje planowang powierzchnig

uprawy maku lub konopi wtdknistych, o ktorej mowa w art. 47b ust. 4 pkt 6 lit.
b, ktora rozni si¢ wigcej niz o 5 % od rzeczywistej powierzchni stwierdzonej w
wyniku kontroli, o ktérej mowa w art. 47f ust. 1, lub w o$wiadczeniu, o ktérym
mowa w art. 47b ust. 4 pkt 5 lit. a, oSwiadcza o wielko$ci powierzchni
wykorzystanej pod uprawy maku niskomorfinowego lub konopi wtdknistych
na potrzeby wilasne, ktora jest mniejsza co najmniej o 10 % od rzeczywistej

powierzchni stwierdzonej w wyniku kontroli, o ktérej mowa w art. 47f ust. 17,
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b) dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

,»2. Nie popetnia wykroczenia producent, ktéry we wniosku, o ktorym mowa w
art. 47b ust. 2, podaje planowang powierzchni¢ uprawy maku lub konopi
wioknistych, o ktorej mowa w art. 47b ust. 4 pkt 6 lit. b, ktéra rdzni si¢ wiecej niz o
5 % od rzeczywistej powierzchni stwierdzonej w wyniku kontroli, o ktérej mowa w
art. 47f ust. 1, w sytuacji gdy podana przez producenta planowana powierzchnia
uprawy maku lub konopi wioknistych jest wigksza od rzeczywistej powierzchni
stwierdzonej w wyniku tej kontroli wskutek niekorzystnych zjawisk

atmosferycznych, ktére spowodowaty szkody w prowadzonej uprawie.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 kwietnia 1990 r. o Policji (Dz. U. z 2025 r. poz. 636, 718 i
1366 oraz z 2026 r. poz. 187 1421) po art. 15g dodaje si¢ art. 15h w brzmieniu:

LArt. 15h. 1. Komendant CBSP lub osoba przez niego upowazniona po otrzymaniu
prosby od strony Konwencji Narodéw Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu
srodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi, sporzadzonej w Wiedniu dnia
20 grudnia 1988 r. (Dz. U. z 1995 r. poz. 69) o potwierdzenie rejestracji statku, ktory
okazal polska bander¢ lub znaki rejestracyjne, potwierdza t¢ rejestracje w rejestrze
okretowym, o ktorym mowa w tytule II dziale II ustawy z dnia 18 wrze$nia 2001 r. —
Kodeks morski (Dz. U. z 2023 r. poz. 1309), lub w zbiorach danych prowadzonych przez
inne stuzby, instytucje panstwowe oraz organy wtadzy publiczne;j.

2. Po potwierdzeniu rejestracji statku Komendant CBSP lub osoba przez niego
upowazniona moze zezwoli¢ stronie Konwencji, o ktérej mowa w ust. 1, na:

1)  wejscie na poktad statku;
2) dokonanie czynnosci przeszukania statku;
3) dokonanie innych czynno$ci wobec statku, osob oraz tadunku — w przypadku

potwierdzenia przemytu Srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych w

rozumieniu przepisow ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii

(Dz. U. 22023 r. poz. 1939 oraz z ...).”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r.

poz. 750, 905, 924, 1416, 1537 1 1795) w art. 72 w ust. 8 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»J) Pprzyjmowanie, przechowywanie i wydawanie produktéow leczniczych i wyrobdéw
medycznych przez jednostki organizacyjne podlegte Ministrowi Obrony Narodowej,

Szefowi Stuzby Kontrwywiadu Wojskowego lub Szefowi Sluzby Wywiadu
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Wojskowego, a takze przez jednostki organizacyjne Panstwowej Strazy Pozarnej

oraz Sthuzby Ochrony Panstwa.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 18 wrzesnia 2001 r. — Kodeks morski (Dz. U. z 2023 r. poz.
1309) po art. 37 dodaje si¢ art. 37a w brzmieniu:

»Art. 37a. Izba morska wihasciwa dla portu macierzystego statku na wniosek
Komendanta Centralnego Biura Sledczego Policji lub osoby przez niego upowaznionej
ztozony w zwigzku z wykonywaniem zadan, o ktorych mowa w art. 17 ust. 7 Konwencji
Narodéw Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu $rodkami odurzajacymi i
substancjami psychotropowymi, sporzagdzonej w Wiedniu dnia 20 grudnia 1988 r. (Dz. U.
z 1995 1. poz. 69), niezwlocznie informuje Komendanta Centralnego Biura Sledczego

Policji o polskiej przynaleznosci statku, ktérego dotyczy wniosek, lub o jej braku.”.

Art. 5. Do pacjentow objetych programem leczenia substytucyjnego przed dniem wejscia
W zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym

niniejszg ustawa.

Art. 6. 1. Zezwolenia na leczenie substytucyjne wydane na podstawie art. 28 ustawy
zmienianej w art. 1 staja si¢ z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy zezwoleniami na
leczenie substytucyjne, o ktorych mowa w art. 28 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa.

2. Podmioty lecznicze prowadzace leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia
substytucyjnego przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy sg obowigzane dostosowac si¢
do wymogoéw okreslonych w art. 28 ust. 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 1 w brzmieniu nadanym

niniejszg ustawa, w terminie 12 miesiecy od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 7. Dotychczasowy Centralny Wykaz Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym z
dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy staje si¢ Centralnym Wykazem Osob Objetych

Leczeniem Substytucyjnym w rozumieniu z art. 28g ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1.

Art. 8. Wnioski, o ktérych mowa w art. 28g ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa, mogg by¢ sktadane nie wczesniej niz po uptywie 6 miesiecy od dnia
wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 9. 1. Do postgpowan, o ktorych mowa w art. 40a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1,
wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, a dotyczacych

podmiotow lub jednostek, o ktérych mowa w art. 24 ust. 4—4b i art. 40a ust. 1a tej ustawy, lub
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w przypadku, o ktorym mowa w art. 40a ust. 1b tej ustawy, stosuje si¢ przepisy tej ustawy w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

2. Zezwolenia, o ktérych mowa w art. 40a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, wydane przed
dniem wejsScia w zycie niniejszej ustawy w stosunku do podmiotéw lub jednostek, o ktérych
mowa w art. 24 ust. 4—4b 1 art. 40a ust. 1a, lub w przypadku, o ktorym mowa w art. 40a ust. 1b
tej ustawy, wygasajg z dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

3. Do wygasnigcia zezwolen, o ktérych mowa w ust. 2, nie stosuje si¢ art. 162 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz.
1691).

Art. 10. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych
ustaw, zwany dalej ,,projektem ustawy”, zostat opracowany ze wzgledu na potrzebg zmiany
przepiséw ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz.

1939), zwanej dalej ,,ustawg o przeciwdziataniu narkomanii”, w zakresie:
1) posiadania przez upowaznione jednostki nowych substancji psychoaktywnych;

2) umozliwienia spelnienia mig¢dzynarodowych wymogow przez medyczne zespoty
ratunkowe niosgce pomoc osobom poszkodowanym w wyniku klesk zywiotowych lub

katastrof;

3) dostosowania odpowiednich przepisow do postanowien Konwencji Narodow
Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu srodkami odurzajacymi i substancjami
psychotropowymi, sporzadzonej w Wiedniu dnia 20 grudnia 1988 r. (Dz. U. z 1995 1. poz.
69), ktora zostala ratyfikowana przez Rzeczpospolitg Polska;

4) zmiany nazwy Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii na
Agencje Unii Europejskiej do spraw Narkotykow w zwigzku z wejSciem w Zycie z dniem
2 lipca 2024 r. rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/1322 z dnia
27 czerwca 2023 r. w sprawie Agencji Unii Europejskiej ds. Narkotykow (EUDA) 1
uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 1920/2006 (Dz. Urz. UE L 166 z 30.06.2023, str. 6);

5) organizacji leczenia substytucyjnego.

Zmiany wprowadzone do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii w art. 1 pkt 2, 6 1 7
projektu ustawy dotycza zmiany w organizacji leczenia substytucyjnego. Leczenie
substytucyjne jest prowadzone w Rzeczypospolitej Polskiej od 1992 r. Gléwnym $rodkiem
stosowanym w leczeniu substytucyjnym w Rzeczypospolitej Polskiej jest metadon. Zgodnie z
trescig art. 28 ust. 2 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii leczenie substytucyjne w ramach
leczenia substytucyjnego moze prowadzi¢ podmiot leczniczy po uzyskaniu zezwolenia
marszatka wojewodztwa wydanego po uzyskaniu pozytywnej opinii Dyrektora Krajowego
Centrum Przeciwdzialania Uzaleznieniom odnos$nie do spelnienia wymagan okreslonych w

przepisach wykonawczych do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

Warto rowniez nadmieni¢, ze leczenie substytucyjne znajduje si¢ w katalogu swiadczen
gwarantowanych, a obowigzek oglaszania konkursu na leczenie substytucyjne wynika z

przepisoOw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych



ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z p6zn. zm.), w szczegolnosci z art. 6 tej
ustawy okreslajacego zadania wtadz publicznych w zakresie zapewnienia réwnego dostepu do
swiadczen zdrowotnych oraz art. 65 tej ustawy wskazujacego, ze ubezpieczenie zdrowotne jest
oparte na zasadzie zapewnienia ubezpieczonemu roéwnego dostepu do Swiadczen opieki

zdrowotne;j.

W ostatnich latach obserwuje si¢ pewne zwickszenie dostepnosci programoéw leczenia
substytucyjnego, jednak rozwoj tej formy leczenia pozostaje ograniczony i nie w petni
odpowiada potrzebom oséb uzaleznionych od opioidow. Mimo funkcjonowania programow
leczenia substytucyjnego w wigkszosci wojewodztw ich rozmieszczenie terytorialne nadal jest
nierownomierne. W 2025 r. program leczenia substytucyjnego nie funkcjonowal w

wojewodztwie podkarpackim.

Istotnym problemem pozostaje takze dostgpno$¢ geograficzna $wiadczen. W wielu
przypadkach pacjenci, aby uczestniczy¢ w leczeniu substytucyjnym, sa zmuszeni
do regularnych dojazdow na znaczne odlegtosci do podmiotow prowadzacych programy
leczenia substytucyjnego. Konieczno$¢ czestych, a niekiedy codziennych dojazdow stanowi
powazng barier¢ w podejmowaniu oraz utrzymaniu leczenia, zwtaszcza dla oséb znajdujacych

si¢ w trudnej sytuacji zyciowej lub spoteczne;.

W zwigzku z powyzszym jest zasadne rozszerzenie dotychczasowego modelu
organizacji leczenia substytucyjnego o rozwigzania umozliwiajace zwigkszenie jego
dostepnosci. Jednym z takich rozwigzan jest wprowadzenie mozliwosci prowadzenia leczenia
substytucyjnego z zastosowaniem produktow leczniczych zawierajacych substancje czynng

buprenorfing w ramach ordynacji lekarskie;.

Rozwigzanie to pozwoli na zwigkszenie dostepnosci leczenia substytucyjnego,
uzupehiajac dotychczasowy model oparty na programach leczenia substytucyjnego i

umozliwiajac objecie leczeniem wigkszej liczby pacjentow.

Tym samym zmianie ulegnie brzmienie art. 4 pkt 7 ustawy o przeciwdziataniu

narkomanii przez wskazanie, ze leczenie substytucyjne to stosowanie produktow leczniczych:

1) o dziataniu agonistycznym na receptor opioidowy w ramach programu leczenia

substytucyjnego,

2) zawierajacych substancj¢ czynng buprenorfing w ramach ordynacji lekarskiej

prowadzonej przez lekarza:



a)  bedacego swiadczeniodawca, z ktérym Narodowy Fundusz Zdrowia zawart umowe
o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie

uzaleznien, albo

b) zatrudnionego lub wykonujacego zawod u §wiadczeniodawcy, z ktorym Narodowy
Fundusz Zdrowia zawarl umowe o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w

rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien, albo

c¢) zatrudnionego lub wykonujacego zawdd w podmiocie leczniczym dla o0sob
pozbawionych wolnos$ci, udzielajgcego §wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
art. 102 pkt 1 1 art. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny
wykonawczy (Dz. U. z 2025 r. poz. 911 i1 1423).

Przepis projektowanego art. 28 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii zawiera
szczegotowa procedur¢ prowadzaca do uzyskania zezwolenia na prowadzenie leczenia
substytucyjnego w ramach programu leczenia substytucyjnego, wraz z informacjami, ktore
podmiot ubiegajacy si¢ o przystapienie do programu jest obowigzany do ujecia we wniosku,
stanowigcym podstawe do wydania zezwolenia. Ponadto projektowane przepisy reguluja
procedury w przypadku przekroczenia liczby pacjentéw oszacowanej przez podmiot leczniczy
do objecia leczeniem substytucyjnym badz cofni¢cia zezwolenia. Wskazane regulacje majg na
celu zapewnienie dostepu do leczenia substytucyjnego na odpowiednim poziomie. Istotny
element we wskazanym obszarze stanowi wspolpraca z Narodowym Funduszem Zdrowia,
ktéry w przypadku wydania przez marszatka wojewddztwa albo Dyrektora Generalnego Stuzby
Wigziennej decyzji o odmowie zmiany zezwolenia, badz cofnigcia zezwolenia, jest obowigzany

do wskazania innego podmiotu odpowiedzialnego za leczenie substytucyjne tychze pacjentow.

Ponadto w powyzszym zakresie projekt ustawy wprowadza nowe przepisy art. 28a—art.

281 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (art. 1 pkt 7).

Przepis projektowanego art. 28a ust. 1 zawiera regulacje dotyczace warunkow kadrowych,
jakie powinny speinia¢ podmioty lecznicze prowadzace program leczenia substytucyjnego.
Zmiana jest spowodowana wyodrebnieniem § 16 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1
marca 2013 r. w sprawie leczenia substytucyjnego (Dz. U. poz. 368), ktory okresla wymogi
kadrowe naktadane na podmiot prowadzacy leczenie substytucyjne i przeniesienia go do
projektu ustawy jako materii ustawowej. Kierownikiem programu leczenia substytucyjnego
moze by¢ lekarz posiadajacy co najmniej pierwszy stopien specjalizacji w dziedzinie psychiatrii

lub bedacy w trakcie specjalizacji w dziedzinie psychiatrii oraz posiadajacy co najmniej 3-



miesigczny staz pracy w podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie osdb uzaleznionych,
albo lekarz posiadajacy co najmniej pierwszy stopien specjalizacji w innej dziedzinie niz
psychiatria oraz co najmniej roczny staz pracy w podmiotach leczniczych prowadzacych
leczenie 0sob uzaleznionych. W przypadku zatrudnienia jako kierownika lekarza posiadajgcego
specjalizacje w innej dziedzinie niz psychiatria, podmiot leczniczy jest obowigzany zatrudnié
lekarza posiadajacego co najmniej pierwszy stopien specjalizacji w dziedzinie psychiatrii lub
bedacego w trakcie specjalizacji w dziedzinie psychiatrii. Ponadto proponuje si¢, aby podmiot
prowadzacy program leczenia substytucyjnego zatrudniat na kazda rozpoczeta liczbe 50
pacjentow rownowaznik 0,25 etatu przeliczeniowego lekarza specjalisty w dziedzinie
psychiatrii, specjalisty psychoterapii uzaleznien oraz réwnowaznik co najmniej 0,75 etatu
przeliczeniowego co najmniej jednej pielegniarki. Podmiot leczniczy bedzie roéwniez
zobligowany do zatrudnienia farmaceuty odpowiedzialnego za przygotowywania
indywidualnych dawek dobowych produktu leczniczego stosowanego w leczeniu
substytucyjnym, ale tylko w przypadku, gdy ten podmiot leczniczy zaopatruje si¢ w produkt

leczniczy w opakowaniach zbiorczych i nie posiada dozownika elektronicznego.

Z kolei zaproponowany w ustawie o przeciwdziataniu narkomanii art. 28a ust. 2 zawiera
regulacje dotyczace warunkoéw kadrowych, jakie powinny spelnia¢ wigzienne podmioty
lecznicze prowadzace program leczenia substytucyjnego. Projektowany przepis ma zwigzek ze
specyficznymi uwarunkowaniami w jakich funkcjonuje program substytucyjny realizowany w
jednostkach penitencjarnych. Statystyczna liczba oséb objetych programem to od kilku do
kilkudziesigciu 0s6b w poszczegdlnych zaktadach karnych 1 aresztach Sledczych; tacznie w
pierwszym kwartale 2025 r. we wszystkich jednostkach penitencjarnych byto objetych
leczeniem 376 pacjentow, w tym aktualnie leczonych na dzien 31 marca 2025 r. — 241
pacjentow. Liczba ta na przestrzeni kilku lat pozostaje na zblizonym poziomie. W zwiazku z
powyzszym osrodki, ktore prowadza terapie, zostaty dostosowane do potrzeb realizacji celow
wykonywania kary pozbawienia wolnosci, z uwzglednieniem potrzeb zapewnienia
prawidlowego toku realizacji czynnos$ci wynikajacych z zastosowania tymczasowego
aresztowania 1 nie ma zasadno$ci naktadania na nich wymagan przewidzianych w

projektowanym art. 28a ust. 1.

Natomiast projektowany przepis art. 28b ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii okresla
kwestie zwigzane z prowadzeniem leczenia substytucyjnego, w szczegolnosci: warunki
kwalifikacji pacjenta do leczenia substytucyjnego, obowiazki lekarza prowadzacego leczenie

substytucyjne, warunki wylgczenia pacjenta z leczenia substytucyjnego, zadania kierownika



programu leczenia substytucyjnego, kwestie zwigzane z badaniem na wystgpowanie w moczu
lub w innych ptynach ustrojowych srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych innych
niz stosowane w ramach programu lub nowych substancji psychoaktywnych oraz informacje
na temat karty identyfikacyjnej wydawanej pacjentowi uczestniczagcemu w leczeniu
substytucyjnym. Karta bedzie zawiera¢ nastepujace dane: imi¢ i nazwisko pacjenta, numer
PESEL, a w przypadku jego braku — seri¢, numer i rodzaj dokumentu stwierdzajacego
tozsamos$¢ 1 dat¢ urodzenia, nazwe (firme), adres oraz numer telefonu podmiotu leczniczego
albo imi¢ 1 nazwisko, adres i numer telefonu udostepnionego do kontaktu przez lekarza, o
ktorym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b, informacj¢ zawierajacag nazw¢ zastosowanego u pacjenta
produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym i jego dawke dobowa, terminy
kolejnych wizyt, daty wypisania recept na produkty lecznicze zawierajace substancj¢ czynna
buprenorfing oraz termin waznosci karty identyfikacyjnej. Zgodnie z projektem ustawy karta
bedzie niezwlocznie uaktualniana przez podmiot leczniczy. Nalezy zauwazy€, ze przepisy
dotyczace karty identyfikacyjnej sa okreslone w § 8 obecnie obowigzujacego rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013 r. w sprawie leczenia substytucyjnego. Ten przepis
rowniez zostat przeniesiony do projektu ustawy, zatem nie bedzie sie to wigzato z dodatkowymi

kosztami dla budzetu panstwa.

Natomiast przepis projektowanego art. 28c okresla kwestie zwigzane z rozpoczgciem i
zakonczeniem leczenia substytucyjnego prowadzonego zaréwno w ramach programu leczenia
substytucyjnego, jak i w ramach ordynacji lekarskiej. W przypadku programu leczenia
substytucyjnego rozpoczecie leczenia bedzie nastgpowato z dniem zakwalifikowania pacjenta
do udzialu w leczeniu. W ramach ordynacji lekarskiej leczenie substytucyjne bedzie si¢
rozpoczynalo z dniem wystawienia pierwszej recepty na produkt leczniczy zawierajacy
substancje¢ czynng buprenorfing. Zakonczenie leczenia substytucyjnego bedzie nastgpowato w
przypadku programu leczenia substytucyjnego z dniem zakonczenia uczestnictwa pacjenta w
tym programie, rowniez w sytuacji gdy pacjent, nie przedstawiajgc uzasadnienia, nie stawi si¢
w danym podmiocie prowadzacym leczenie w wyznaczonym terminie lub w ciggu 4 kolejnych
dni od dnia uptywu tego terminu. W przypadku ordynacji lekarskiej zakonczenie leczenia
bedzie nastgpowato z dniem ostatniej wyznaczonej wizyty, w tym takze w przypadku
niestawiennictwa pacjenta w danym podmiocie prowadzacym leczenie na kolejng wizyte w

ciggu 7 dni od dnia uptywu terminu tej wizyty.

Wprowadzone zmiany beda skutkowaty koniecznos$cia dokonania odpowiednich zmian w

rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2019 r. w sprawie S$wiadczen



gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien (Dz. U. z 2026 r. poz.
383) wydawanym na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych w celu doprecyzowania warunkow
realizacji §wiadczenia gwarantowanego, jakim jest leczenie substytucyjne, przez okreslenie, ze

jest ono realizowane zgodnie z ustawg o przeciwdziataniu narkomanii.

W przypadku mozliwo$ci wprowadzenia leczenia substytucyjnego innym produktem
leczniczym niz metadon w ramach ordynacji lekarskiej, recepty te beda nierefundowane.
Jednak z uwagi na fakt, ze zgodnie z projektowanym art. 28g ust. 12 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, informacje o zakwalifikowaniu pacjenta do ordynacji lekarskiej, beda podlegaty
sprawozdawczosci do Krajowego Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom, to w powigzaniu
ze sprawozdawczos$cig $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia substytucyjnego do
Narodowego Funduszu Zdrowia, pozwoli na pelng kontrole leczenia substytucyjnego. Termin
realizacji recepty wystawionej w ramach ordynacji lekarskiej na produkty zawierajace
substancj¢ czynng buprenorfing nie bedzie moégt przekroczy¢ terminu 30 dni od dnia jej

wystawienia.

W art. 28d ust. 3—7 doprecyzowano kwestie wydawania produktu leczniczego w
przypadku wystapienia przeszkody uniemozliwiajacej przybycie pacjenta do podmiotu
leczniczego, w tym okreslono: przeszkody uniemozliwiajace przybycie pacjenta do podmiotu
leczniczego prowadzacego leczenie substytucyjne, okres na jaki moze by¢ wydawany produkt
leczniczy oraz osobe odpowiedzialng za podejmowanie decyzji o wydaniu pacjentowi produktu
leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia
substytucyjnego do osobistego stosowania Przy czym jest zasada, okreslong w art. 28d ust. 1,
ze produkt leczniczy stosowany w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia
substytucyjnego jest podawany pacjentowi w podmiocie leczniczym przez lekarza,
pielegniarke lub wydawany przez farmaceut¢ w jednorazowych dawkach dobowych i

przyjmowany przez pacjenta w obecnosci jednej z ww. 0sob.

Dodatkowo przewidziano w art. 28d ust. 8 1 9 sytuacj¢ wydawania na okres do 14 dni
produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia
substytucyjnego. Powyzsze dotyczy wytacznie pacjentow, ktdrzy sa nieprzerwanie leczeni
substytucyjnie przez co najmniej dwa lata i o ile pozwala na to ich stan psychofizyczny, w

szczegolnosci gdy taki tryb wydawania produktu leczniczego stosowanego w leczeniu



substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego bgdzie pomocny w realizacji
celow leczenia. Kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz odnotowuje fakt
zmiany trybu wydawania produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w
ramach programu leczenia substytucyjnego albo odmowe zmiany wraz z uzasadnieniem w
dokumentacji medycznej pacjenta. Przy czym, zmiana trybu wydawania leku nastgpuje na
wniosek pacjenta lub z samej inicjatywy kierownika programu albo upowaznionego przez

niego lekarza.

Z kolei pacjenci, ktorzy wyjezdzaja za granice i spetniajg warunki okre§lone w art. 28d
ust. 8, moga otrzymac produkt leczniczy stosowany w leczeniu substytucyjnym w ramach
programu leczenia substytucyjnego na czas trwania wyjazdu, niedtuzszy jednak niz 30 dni. Fakt
wydania produktu leczniczego dla pacjenta wyjezdzajacego za granic¢ jest odnotowywany w
dokumentacji medycznej. Kwestie zwigzane z przewozem lekow kontrolowanych, do ktérych
zalicza si¢ m.in. metadon, za granicg, podlegaja ogdlnym zasadom okres§lonym w ustawie o

przeciwdziataniu narkomanii, na podstawie art. 37 ust. 10.

W art. 28d ust. 10 doprecyzowano kwestie wydawania produktu leczniczego w
odniesieniu do 0s6b pozbawionych wolnos$ci przez wskazanie, ze produkt leczniczy stosowany
w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego moze by¢ wydany
funkcjonariuszowi Shluzby Wieziennej lub innemu pracownikowi Stuzby Wigzienne;,

upowaznionym przez kierownika podmiotu leczniczego dla oséb pozbawionych wolnosci.

Przepis art. 28e przewiduje mozliwos¢ wydawania produktu leczniczego w ramach
programu leczenia substytucyjnego osobie upowaznionej przez pacjenta. Upowaznienie to
musi zawiera¢ imi¢ i1 nazwisko oraz seri¢, numer i rodzaj dokumentu stwierdzajacego
tozsamos$¢ upowaznionej osoby. Przy czym wydanie leku osobie upowaznionej moze nastgpic¢
tylko w przypadku wystapienia udokumentowanej przeszkody o charakterze zdrowotnym,

uniemozliwiajgce] przybycie pacjenta do podmiotu leczniczego.

Z kolei art. 28f wprowadza obowigzek dla podmiotéw leczniczych lub innych placowek,
w ktoérych przebywa pacjent objety leczeniem substytucyjnym, ze wzgledu na stan zdrowia, w
szczegolnosci domow pomocy spotecznej lub placéwek zapewniajacych calodobowa opieke
osobom niepetnosprawnym, osobom przewlekle chorym lub osobom w podeszitym wieku, do

zapewnienia temu pacjentowi ciggtosci leczenie substytucyjnego w zakresie wynikajagcym z



posiadanych warunkéw organizacyjnych i kadrowych, w szczego6lnosci przez umozliwienie

realizacji §wiadczen zdrowotnych we wspotpracy z:

1) podmiotem leczniczym prowadzacym leczenie substytucyjne w ramach programu

leczenia substytucyjnego albo

2) lekarzem, o ktorym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b, prowadzacym leczenie w ramach ordynacji

lekarskie;j.

Obowigzek ten jest wylaczony w sytuacji gdy placowki ze wzgledu na swojg specyfike
organizacyjng lub brak personelu medycznego nie s3 w stanie zapewni¢ bezpiecznego
prowadzenia leczenia substytucyjnego. Co istotne, placowki te nie sg zobligowane do

spetniania warunkéw lokalowych ani kadrowych okreslonych w art. 28 ust. 2.

Ciaglos¢ leczenia substytucyjnego moze zosta¢ wstrzymana w ww. placowkach przez
lekarza w przypadku wystapienia udokumentowanych przeciwwskazan zdrowotnych lub
innych okoliczno$ci zagrazajacych bezpieczenstwu pacjenta. Informacje o wstrzymaniu
leczenia wraz z uzasadnieniem odnotowuje si¢ w dokumentacji medycznej pacjenta. Decyzja
ta moze by¢ podjeta w kazdym przypadku, gdy lekarz uzna, Ze jest to konieczne dla
zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta podczas udzielanych $wiadczen zdrowotnych, np. gdy

planowany jest zabieg wymagajacy sedacji lub istniejg inne ryzyka medyczne.

Przepisy art. 28g dotyczg prowadzenia Centralnego Wykazu Osob Objetych Leczeniem
Substytucyjnym, w tym: udzielania albo odmowy udzielania dostgpu, tresci wnioskéw o
udzielenie dostepu do wykazu, formy sktadania wnioskow, tresci zawartych w Wykazie.

Przyjeto, ze wniosek bedzie sktadany w formie elektronicznej za posrednictwem:

1) elektronicznej skrzynki podawczej w rozumieniu art. 3 pkt 17 ustawy z dnia 17 lutego
2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U.

22025 . 1703 oraz z 2026 r. poz. 160) albo

2) adresu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o

swiadczeniu ustug drogg elektroniczng (Dz. U. z 2024 r. poz. 1513).

Ponadto wskazano, ze ww. Wykaz nie jest rejestrem medycznym w rozumieniu ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r. poz. 208

i252).

Dotychczas obowigzujacy Centralny Wykaz Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym

stuzy wykluczeniu udzialu pacjenta w tym samym czasie w wigcej niz jednym programie



leczenia substytucyjnego. Projektowane rozwigzania zakladajg rozszerzenie funkcji tego
Wykazu rowniez na leczenie substytucyjne prowadzone w ramach ordynacji lekarskie;j.
Glownym celem funkcjonowania ww. Wykazu jest wykluczenie udziatu pacjenta w tym
samym czasie w wigcej niz jednym programie leczenia substytucyjnego oraz w leczeniu
substytucyjnym w ramach ordynacji lekarskiej. Jednoczes$nie projektowane przepisy zaktadaja,
ze Krajowe Centrum Przeciwdzialania Uzaleznieniom nie bedzie gromadzito danych
pozwalajacych na bezposrednig identyfikacje pacjenta. Dane umozliwiajace ustalenie
tozsamosci pacjenta pozostang po stronie podmiotu udzielajacego §wiadczen zdrowotnych albo
lekarza prowadzacego leczenie, natomiast do Wykazu beda przekazywane wylacznie
informacje w postaci zaszyfrowanej lub zanonimizowanej, w zakresie niezbednym do realizacji
celu ustawowego. Przyjete rozwigzanie pozwoli z jednej strony zapewni¢ kontrole, czy pacjent
nie korzysta z leczenia substytucyjnego w wiecej niz jednym miejscu w tym samym czasie, z
drugiej za$ ograniczy zakres przetwarzanych danych do koniecznego minimum. Ponadto
informacje przekazywane za posrednictwem Wykazu beda mogly by¢ wykorzystywane przez
Krajowe Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom do sporzadzania analiz statystycznych i

opracowan epidemiologicznych dotyczacych leczenia substytucyjnego.

Przepis art. 28h okresla kwestie dotyczace dostepu pacjentdw korzystajacych z leczenia
substytucyjnego do terapii 1 rehabilitacji. Przy czym rdéwniez zapewniono mozliwos¢
korzystania przez pacjentéw objetych leczeniem substytucyjnym w ramach ordynacji lekarskiej
z terapii 1 rehabilitacji w podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie lub rehabilitacje os6b
uzaleznionych na zasadach ogolnych w ramach opieki dla oso6b uzaleznionych. Zgodnie z art.
26 ust. 5 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii $wiadczenia w zakresie leczenia, rehabilitacji
1 reintegracji sa udzielane osobie uzaleznionej bezptatnie — nie ma koniecznosci posiadania

ubezpieczenia zdrowotnego, niezaleznie od jej miejsca zamieszkania w kraju.

W art. 281 wprowadzono dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia upowaznienie
ustawowe do wydania rozporzadzenia, ktore bedzie okresla¢ sposéb wydawania, transportu,
przechowywania 1 dokumentowania przychodu i rozchodu produktow leczniczych
stosowanych w programie leczenia substytucyjnego oraz warunki i metody przeprowadzania
badania na wystgpowanie $rodkow odurzajacych i substancji psychotropowych innych niz

stosowane w leczeniu substytucyjnym lub nowych substancji psychoaktywnych.

Rozporzadzenie wydawane na tej podstawie bedzie rowniez okreslalo wzory kart
identyfikacyjnych oraz wzory wnioskéw o dostgp do Centralnego Wykazu Oséb Objetych

Leczeniem Substytucyjnym.



Zmiany w art. 1 pkt 3 projektu ustawy dotycza nowego brzmienia art. 24 ust. 4 ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii przez rozszerzenie zakresu czynnos$ci dokonywanych przez
wskazane w tym przepisie jednostki i podmioty. Majac na uwadze czynnosci w zakresie
postepowania ze $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi, ich preparatami,
prekursorami kategorii 1, Srodkami zastgpczymi lub nowymi substancjami psychoaktywnymi
przez jednostki naukowe i okreslone podmioty, ktére przeprowadzaja ich badania w celu
identyfikacji 1 potwierdzenia popelnienia przestepstwa, wykroczenia lub w zwigzku z
postepowaniami, o ktérych mowa w art. 44c¢ i art. 44d ustawy o przeciwdziataniu narkomanii,
uzupetniono art. 24 ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii o czynnosci takie jak

przetwarzanie i przerabianie.

Polskie Laboratorium Antydopingowe jako jednostka naukowa jest wymieniona w pkt 12
zatgcznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wykazu
podmiotéw uprawnionych do przeprowadzania badan majacych na celu ustalenie, czy dany
produkt jest srodkiem zastepczym (Dz. U. z 2026 r. poz. 541). W zwigzku z tym, majac na
uwadze brzmienie art. 24 ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, jest juz ona uprawniona
posiadaé, przechowywaé oraz nabywac S$rodki, substancje i preparaty, okre§lone w tym
przepisie do przeprowadzania czynnos$ci w celu identyfikacji i potwierdzenia popelnienia
przestepstwa, wykroczenia lub w zwigzku z postepowaniami, o ktorych mowa w art. 44c¢ 1 art.
44d ustawy. Jednakze Polskie Laboratorium Antydopingowe, realizujac pozostate zadania, o
ktérych mowa w art. 47b ustawy z dnia 24 kwietnia 2017 r. o zwalczaniu dopingu w sporcie
(Dz.U.z2022 r. poz. 1258), w szczegbdlnosci w zwigzku z art. 47r ust. 2 pkt 4 1 ust. 3 tej ustawy,
ktore nie mieszczg si¢ w zakresie, o ktorym mowa w art. 24 ust. 4 ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii — dziata jako przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza, co wiaze si¢ z
koniecznoscig uzyskania zezwolenia wlasciwych organow, tj. Prezesa Biura do spraw

Substancji Chemicznych lub Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

W zwiagzku z tym w zakresie realizowania zadah ustawowych przez Polskie Laboratorium
Antydopingowe zwigzanych ze zwalczaniem dopingu w sporcie jest zasadne dodanie art. 24
ust. 4a w brzmieniu zaproponowanym w projekcie ustawy, rozszerzajac istniejace zwolnienie

podmiotowe dla tej jednostki.

Proponowane brzmienie przepisu koresponduje z delegacja zawartg w art. 44c ust. 13
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, na podstawie ktorej Minister Zdrowia wydat w dniu 6
marca 2019 r. rozporzadzenie w sprawie wykazu podmiotéw uprawnionych do

przeprowadzania badan majacych na celu ustalenie czy dany produkt jest srodkiem zastepczym
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1 ktore to w pkt 12 uwzglednia Polskie Laboratorium Antydopingowe jako podmiot uprawiony
do przeprowadzenia badan majacych na celu ustalenie czy dany produkt jest §rodkiem
zastepczym, a zatem do przeprowadzenia w tym zakresie analiz toksykologicznych. W zwigzku
z czym na podstawie art. 24 ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii Polskie Laboratorium
Antydopingowe moze posiadaé, przechowywac oraz nabywac¢ $rodki, substancje i preparaty, o
ktérych mowa w art. 24 ust. 2, jezeli przeprowadza badania w zwigzku z postgpowaniami, o

ktorych mowa w art. 44c i art. 44d ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

Majac jednak na uwadze, ze na postawie art. 47b ust. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2017 r.
o zwalczaniu dopingu w sporcie, poza dziatalnos$cia, o ktorej mowa w art. 47b ust. 1 tej ustawy,
Polskie Laboratorium Antydopingowe moze prowadzi¢ analizy toksykologiczne, w tym w
ramach wspolpracy z Policja, sadami, prokuratorem, Stuzbg Celno-Skarbowa, Gloéwnym
Inspektorem Sanitarnym, Glownym Inspektorem Farmaceutycznym, szpitalami, instytutami
badawczymi, uczelniami medycznymi oraz Zandarmeria Wojskowa zasadne wydaje sie
uwzglednienie zwolnienia podmiotowego dla Polskiego Laboratorium Antydopingowego dla
prowadzenia analiz toksykologicznych, o ktorych mowa w art. 47b ust. 2 ustawy z dnia 24

kwietnia 2017 r. o zwalczaniu dopingu w sporcie.

Narodowy Instytut Lekow, zwany dalej ,,NIL”, podobnie jak Polskie Laboratorium
Antydopingowe, jest jednym z podmiotow wskazanych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wykazu podmiotéw uprawnionych do przeprowadzania badan,
umozliwiajacych ustalenie, czy dany produkt jest srodkiem zastgpczym. W zwigzku z tym, a
takze majac na uwadze art. 24 ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, w tym zakresie,
nie jest konieczne uzyskanie zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na
posiadanie, przechowywanie oraz nabywanie nowych substancji psychoaktywnych do
przeprowadzania czynno$ci w celu identyfikacji 1 potwierdzenia popelnienia przestepstwa,
wykroczenia lub w zwigzku z postgpowaniami, o ktérych mowa w art. 44c i art. 44d tej ustawy.
Ponadto NIL jest powolywany jako biegly instytucjonalny w trybie art. 193 § 2 Kodeksu
postgpowania karnego na okoliczno$¢ badania zabezpieczonego materiatu dowodowego w celu

identyfikacji 1 potwierdzenia popetnienia przestepstwa albo wykroczenia.

NIL, realizujac pozostate zadania jest traktowany jako przedsigbiorca prowadzacy
dzialalnos¢ gospodarcza, co wigze si¢ z koniecznoscig uzyskania zezwolen Prezesa Biura do

spraw Substancji Chemicznych oraz Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.
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W panstwach Unii Europejskiej rejestracja i dopuszczanie do obrotu produktow
leczniczych 1 wyrobéw medycznych s3 zwigzane bezposrednio z ich jakoScia,
bezpieczenstwem i skutecznos$cig terapeutyczng. NIL jest instytutem badawczym powolanym
do stuzby panstwowej w systemie ochrony zdrowia publicznego, wyspecjalizowanym w
zakresie badania jakoS$ci substancji czynnych, produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.
NIL nalezy do sieci laboratoriow zrzeszonych w ramach Europejskiego Dyrektoriatu ds.
Jakosci Lekoéw 1 Opieki Zdrowotnej (European Directorate for the Quality of Medicines and
Healthcare, EDQM), agendy Rady Europy, petlnigc w naszym kraju funkcje¢ Panstwowego
Laboratorium Kontroli Produktéw Leczniczych, jako Official Medicines Control Laboratory
(OMCL), w pelnym zakresie badan w odniesieniu do wszystkich kategorii produktéw
leczniczych 1 produktow leczniczych weterynaryjnych, na podstawie rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 1 sierpnia 2016 r. w sprawie jednostek organizacyjnych, ktére prowadza
badania jako$ciowe produktéw leczniczych i produktow leczniczych weterynaryjnych, oraz
optat pobieranych za te badania (Dz. U. z 2023 r. poz. 1074, z p6zn. zm.). NIL jako OMCL
prowadzi badania kontrolne w zakresie stuzacym poprawie i1 bezpieczenstwu zdrowia
publicznego. Jako podmiot wyznaczony ww. rozporzadzeniem Ministra Zdrowia, NIL jest
uprawniony do wykonywania szeregu badan kontrolnych przewidzianych ustawa z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z p6zn. zm.), zwanej dalej

»ustawg Prawo farmaceutyczne”, w szczegdlnosci:

1) badan jakosciowych produktéw leczniczych, produktow leczniczych weterynaryjnych,
materialow wyjSciowych 1 produktéw posrednich lub innych skladnikow produktu
leczniczego lub produktu leczniczego weterynaryjnego w toku postgpowania o udzielenie

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 8 ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne);

2) wrazie odstapienia od utworzenia laboratorium kontroli jakos$ci lekow przy wojewodzkim
inspektoracie farmaceutycznym — badania kontrolne jakosci lekow wykonywane na
podstawie umowy zlecenia (art. 116 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne) lub zlecone
badania, ktérych wykonanie nie jest mozliwe w laboratoriach kontroli jakosci lekow, z
uwagi na brak odpowiedniego wyposazenia (art. 116 ust. 4 ustawy Prawo

farmaceutyczne);

3) badan jakos$ciowych produktéw leczniczych dopuszczonych po raz pierwszy na podstawie
ustawy Prawo farmaceutyczne do obrotu na terenie Rzeczypospolite] Polskie;j,
wykonywanych na podstawie decyzji wydanej przez Gléwnego Inspektora

Farmaceutycznego (art. 119a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne);
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4) badan jakosciowych okres§lonej serii substancji czynnej, wykonywanych na podstawie
decyzji wydanej przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego (art. 121 ust. 1b ustawy

Prawo farmaceutyczne).

NIL wykonuje takze planowe badania w ramach nadzoru nad jakoscig oraz badania
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j,
skierowanych na podstawie decyzji Glownego Inspektora Farmaceutycznego do badan
jakosciowych w ramach wykonywania przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng nadzoru
nad jakos$cig, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi (art. 108 ust. 1 pkt

2 iust. 4 pkt 5 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Zgodnie z art. 40a ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii NIL prowadzacy badania
produktéw leczniczych jest traktowany jak kazdy inny przedsigbiorca 1 musi kazdorazowo
ubiegaé si¢ o uzyskanie zezwolenia wydawanego przez Prezesa Biura do spraw Substancji
Chemicznych na podjecie dziatalno$ci w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania,
przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspdlnotowego nabycia

oraz wprowadzenia do obrotu substancji z grupy nowych substancji psychoaktywnych.

NIL, prowadzac na zlecenie Glownego Inspektora Farmaceutycznego czy Glownego
Lekarza Weterynarii badania jakosciowe produktow leczniczych pobranych z rynku, spotyka
si¢ z duzym problemem pozyskania wzorcow, ktore spetniajg definicje generyczng nowych
substancji psychoaktywnych, co czgsto stanowi przyczyng¢ opdznienia lub braku mozliwosci
wykonania tych badan, a w konsekwencji nieprzeprowadzenia badah moze stanowi¢ zagrozenie

dla zycia lub zdrowia.

Powyzsze daje asumpt do nadania NIL uprawnienia do posiadania, przetwarzania,
przerabiania, przechowywania oraz nabywania srodkow, substancji 1 preparatow, o ktorych
mowa w art. 24 ust. 2 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii w zakresie wykonywania zadan
Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktéw Leczniczych w pelnym zakresie badan w
odniesieniu do wszystkich kategorii substancji czynnych, produktow leczniczych i produktéw
leczniczych weterynaryjnych, materiatéw wyjsciowych 1 produktoéw posrednich lub innych
sktadnikéw produktu leczniczego lub produktu leczniczego weterynaryjnego, w ilo$ci

niezbe¢dnej do przeprowadzenia tych badan.

Majac na uwadze powyzsze, art. 24 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii zostat

odpowiednio uzupeliony o regulacje dotyczaca NIL. W konsekwencji dodania w art. 24
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ustawy o przeciwdziataniu narkomanii nowych ust. 4a i 4b dokonano odpowiedniej zmiany w

art. 24! przez uwzglednienie nowych podmiotow (art. 1 pkt 4).

Celem zmian wprowadzonych w art. 1 pkt 8, 10, 111 12 projektu ustawy jest umozliwienie
swiadczenia ustug opieki zdrowotnej osobom poszkodowanym w wyniku klesk zywiotowych
lub katastrof przez dzialania podejmowane przez medyczne zespoly ratunkowe w ramach

migdzynarodowych mechanizméw koordynujacych niesienie pomocy.

Swiadczenie pomocy medycznej w ramach migdzynarodowych mechanizméw niesienia
pomocy osobom poszkodowanym w wyniku klesk zywiolowych lub katastrof wymaga
zorganizowania medycznych zespoléw ratunkowych spetniajacych okreslone warunki
dotyczace udzialu w nich 0s6b odpowiednio przygotowanych do $wiadczenia pomocy,
posiadajacych odpowiednig infrastrukture 1 narzedzia, a takze wdrozenia odpowiednich
procedur. Migdzynarodowe wymogi dotycza réwniez wyposazenia zespoldw ratunkowych w
niezbedne produkty lecznicze, w tym produkty lecznicze bedace Srodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi lub prekursorami. Obecne regulacje prawne w zakresie obrotu
produktami leczniczymi okreslone w ustawie Prawo farmaceutyczne oraz ustawie o
przeciwdziataniu narkomanii stanowig jednak barier¢ dla wykorzystania produktow
leczniczych w dzialaniach pomocowych realizowanych przez zespoly medyczne, w
szczegolnosci w zakresie wywozu silnie znieczulajgcych produktow leczniczych niezbednych
do zapewnienia minimalnych standardow opieki. Projektowana zmiana ustawy ma na celu
usunigcie tych barier. Przewiduje ona mozliwo$¢ obrotu (przyjmowanie i wydawanie, w tym
przywoz z zagranicy 1 wywoz za granice) produktami leczniczymi, w tym zawierajacymi w
swym skladzie srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory, przez medyczne

zespoty ratunkowe w celu:

1) udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej osobie poszkodowanej w wyniku kleski
zywiotowej lub katastrofy, w ramach dzialan ratowniczych koordynowanych przez

Organizacje Narodéw Zjednoczonych lub Swiatowa Organizacje Zdrowia;

2) zastosowania w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci, ustanowionego
decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE z dnia 17 grudnia 2013 r. w
sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnos$ci (Dz. Urz. UE L 347 z 20.12.2013, str.

924, z p6zn. zm.).

Obecnie jedynym w kraju zespotem medycznym certyfikowanym przez Swiatowa

Organizacj¢ Zdrowia oraz zgloszonym do puli dobrowolnej Unijnego Mechanizmu Ochrony
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Ludnosci jest medyczny zespot ratunkowy prowadzony przez Fundacje Polskie Centrum
Pomocy Migdzynarodowej (PCPM), bedaca organizacja pozarzadowa. Zespot ten jest zdolny
do wyjazdu do strefy dotknietej kleskami zywiotowymi (np. trzgsieniem ziemi) lub kryzysami
humanitarnymi w ciggu 24 godzin. W jego sktad wchodzi ponad 120 lekarzy, ratownikow
medycznych, pielegniarek, ratownikéw Gorskiego Ochotniczego Pogotowia Ratunkowego 1
wspierajacych ich specjalistow od pomocy humanitarnej, ktdrzy realizuja misje pod auspicjami
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) lub Unii Europejskiej. Potencjat ludzki, ktorym
dysponuje zespoOt, posiadana infrastruktura (wyposazenie w sprzet medyczny, namioty
szpitalne, zapasy materialdw medycznych, zywnosci oraz autonomiczne systemy oczyszczania
wody 1 produkcji energii elektrycznej), ktora cze$ciowo zostala sfinansowana ze $rodkow
publicznych (dotacja z Kancelarii Prezesa Rady Ministrow w 2018 r.), a takze wdrozone
procedury sprawity, iz zespot ratunkowy dziatajacy w ramach PCPM uzyskal certyfikacje
WHO. Jest to tym samym 27. na $wiecie zespdt ratunkowy, w tym 7. prowadzony przez
organizacje¢ pozarzadowa, klasyfikowany i spetniajacy standardy okreslone przez WHO, co jest
potwierdzone dokumentem podpisanym przez Dyrektora Generalnego WHO. Certyfikacja ta
ma jednak charakter warunkowy, gdyz PCPM musi przedstawi¢ na potrzeby WHO
potwierdzenie, iz nie ma przeszkod prawnych, aby medyczny zespot ratunkowy uczestniczacy
w akcjach ratunkowych mogt dysponowa¢ okreslonymi srodkami znieczulajagcymi i innymi
substancjami kontrolowanymi, wymaganymi przez WHO 1 potrzebnymi m.in. w transporcie
rannych do szpitala. Dzialajac w ramach systemu WHO, medyczny zesp6l ratunkowy bez
dostgpu do substancji kontrolowanych moze nie by¢ dopuszczony do dziatan w strefach klgsk
zywiotowych, gdzie takie produkty lecznicze sg szczegodlnie potrzebne, co moze uniemozliwic¢
stronie polskiej niesienia pomocy ofiarom trzesien ziemi i innych kataklizméw poza krajami
Unii Europejskiej. Dodatkowo brak dostepu Medycznego Zespotu Ratunkowego PCPM do
legalnego wywozu substancji kontrolowanych uniemozliwia mu otrzymanie pelnej certyfikacji

w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci.

W latach 2020-2022 Medyczny Zespdt Ratunkowy PCPM zrealizowal 10 misji
medycznych, w tym 8 w odpowiedzi na pandemi¢ COVID-19: wystawil potowe personelu
polskiej misji medycznej do Brescii we Wloszech (marzec 2020 r.), dziatat pod auspicjami
WHO w Kirgistanie, Tadzykistanie 1 Ugandzie oraz dzigki wsparciu Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow w Etiopii 1 Libanie. W lutym 2022 r. Medyczny Zespot Ratunkowy PCPM zostat
wystany w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludno$ci do niesienia pomocy medycznej

ofiarom cyklonéw na Madagaskarze.
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Ponadto w projekcie przewidziano mozliwos$¢ obrotu (przyjmowanie i wydawanie, w tym
przywoz z zagranicy i wywoz za granic¢) produktami leczniczymi, w tym zawierajagcymi w
swym sktadzie srodki odurzajgce, substancje psychotropowe lub prekursory, przez medyczne

zespoty ratunkowe i Zesp6t Pomocy Humanitarno-Medyczne;.

Ze wzgledu na specyfike dziatan Zespolu Pomocy Humanitarno-Medycznej polegajaca
na zapewnieniu natychmiastowej i niezb¢dnej pomocy osobom w przypadku zagrozenia ich
zdrowia lub Zycia poza granicami naszego kraju (akcje ratunkowo-ewakuacyjne ofiar
wypadkow 1 innych zdarzen naglych, wsparcie panstw trzecich w dziataniach ratunkowych,
zabezpieczenie medyczne akcji zwigzanych z zapewnieniem pomocy polskim obywatelom) jest
konieczne wyposazenie Zespolu w niezbedne produkty lecznicze, w tym produkty lecznicze
bedace srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami. Celem
projektowanych zmian jest zwigkszenie efektywnosci dziatan Zespotu Pomocy

Humanitarno-Medyczne;.

Analogiczna sytuacja dotyczy zotnierza skierowanego do wykonywania zadan poza
granicami panstwa w celu, o ktorym mowa w art. 2 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 17 grudnia 1998
r. o zasadach uzycia lub pobytu Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej poza granicami
panstwa (Dz. U. z 2023 r. poz. 755, z p6zn. zm.), jak rowniez w celu udzialu w akcjach
ratowniczych regulowanych przepisami o ratownictwie na morzu lub prowadzonych przez
wojskowe lotnicze zespoty poszukiwawczo-ratownicze lub do wykonywania zadan w ramach
sit szybkiego reagowania okreslonych w wigzacych Rzeczpospolita Polska ratyfikowanych
umowach mie¢dzynarodowych, przekraczajacych t¢ granice w ramach wykonywania swoich

obowigzkow stuzbowych wymagajacych zastosowanie takiego produktu leczniczego.

Propozycja brzmienia art. 37 ma na celu zapewnienie mozliwosci wyposazenia oraz
przywozu i wywozu niezbgdnych produktow leczniczych przez okreslone podmioty. Cywilny
przywoz, wywoz itp. srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych, dokonywany na
podstawie pozwolenia wilasciwego organu przez przedsigbiorcéw, auwzgledniajac
projektowang zmiang takze przez Zesp6t Pomocy Humanitarno-Medycznej, medyczne zespoty
ratunkowe oraz grupy ratownicze sg regulowane w art. 31 ust. 1 ww. ustawy. Te same
czynno$ci dokonywane pod katem zapewnienia zapasow jednostek organizacyjnych
Ministerstwa Obrony Narodowej biorgcych udziat w misjach, ¢wiczeniach lub szkoleniach sg
dokonywane na podstawie przepisu szczegolnego (art. 37 ust. 11 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii). Analogiczny charakter jak ww. czynno$ci majg rowniez przywoz, wywoz,

wewnatrzwspolnotowa dostawa lub wewnatrzwspolnotowe nabycie dokonywane przez Stuzbe
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Ochrony Panstwa i bedg one stuzy¢ realizacji zadan ustawowych, zawezonych jednak do zadan
zwigzanych z ochrong (vide art. 3 pkt 1 ustawy z dnia 8 grudnia 2017 r. o Stuzbie Ochrony
Panstwa (Dz. U. 22025 r. poz. 34, zpdzn. zm.)), w tym realizowang w odniesieniu do placowek
zagranicznych Rzeczypospolitej Polskiej (vide art. 3 pkt 1 lit. f w zw. z art. 4 ust. 8 ustawy z
dnia 8 grudnia 2017 r. o Stuzbie Ochrony Panstwa) oraz oséb petnigcych najwyzsze urzedy
panstwowe, ktérym zapewnia si¢ ochron¢ za granica. Powyzsze uzasadnia ujecie podstawy
prawne] do dokonywania przez Stuzb¢ Ochrony Panstwa wspomnianych czynnosci w
oddzielnym przepisie, co zapewni mozliwos$¢ nabycia i wywozu przedmiotowych srodkow i
substancji zarowno dokonywanych w zwiazku z realizacjg ustawowych zadan Stuzby Ochrony
Panstwa, jak i dokonywanych przez formacj¢ w ramach ewentualnej wspotpracy z Zespotem

Pomocy Humanitarno-Medycznej dziatajacym przy Prezesie Rady Ministrow itp.

W art. 1 pkt 8 lit. b dookreslono, Zze nie wymaga uzyskania pozwolenia Glownego
Inspektora Farmaceutycznego przemieszczenie przez granice panstwowa produktu leczniczego
zawierajagcego w swoim skladzie $rodek odurzajacy lub substancje psychotropowa
znajdujacego si¢ w posiadaniu funkcjonariusza Stuzby Ochrony Panstwa, cztonka Zespolu
Pomocy Humanitarno-Medycznej, medycznego zespolu ratunkowego lub grupy ratownicze;j.
Dodatkowo przepis ten zostal uzupelniony o zotierzy skierowanych do petienia stuzby poza
granicami panstwa jako obserwatorzy wojskowi lub do wykonywania zadan w ramach sit
szybkiego reagowania a takze zolnierzy Wojsk Specjalnych w toku operacji specjalnych badz
przeciwterrorystycznych. Na wypadek bolu spowodowanego powszechnymi na polu walki
rozlegtymi urazami ciata lub w celu fagodzenia objawow 1 przeciwdziatania skutkom zatrucia
bojowymi $rodkami trujgcymi warto, aby zotnierze posiadali indywidualne wyposazenie
medyczne, w sktad ktorego wchodzg produkty lecznicze zawierajace w swoim sktadzie srodek
odurzajacy lub substancj¢ psychotropowa. Leczenie na polu walki za pomoca tych lekéw
stanowi niezbedny dla ratowania Zycia etap, ktory jest nastgpnie kontynuowany przez stuzby

medyczne na kolejnych poziomach zabezpieczenia medycznego.

Propozycja brzmienia art. 42a ust. 2 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, ktora
umozliwia wskazanym w tym przepisie podmiotom na nabywanie produktéw leczniczych
zawierajagcych $rodki kontrolowane w oparciu o pozwolenie Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, jest uzasadniona konieczno$cig zapewnienia tym podmiotom mozliwos$ci
nabywania takich produktow leczniczych od uprawnionych dostawcow zlokalizowanych poza
granicami Rzeczypospolitej Polskiej. Takich dostawcoéw obowigzuje prawo miedzynarodowe

(przede wszystkim Konwencja Narodow Zjednoczonych z dnia 20 grudnia 1988 r. o zwalczaniu
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nielegalnego obrotu §rodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi), a w przypadku
prekursoréw narkotykowych réwniez na poziomie przepisow unijnych. W ramach tej
harmonizacji kazda transakcja mi¢dzynarodowa jest obj¢ta dwustronng weryfikacjg organow
panstwowych, w tym konieczno$cig uzyskania pozwolenia/licencji zardwno w panstwie
wywozu, jak i przywozu. W polskim systemie prawnym takie pozwolenia/licencje sa
wydawane na podstawie art. 37 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. Konieczno$¢ uzyskania

takiego pozwolenia pojawia si¢ zatem wytacznie w przypadku transakcji miedzynarodowych.

Proponuje si¢, aby wykorzystanie produktow leczniczych zawierajagcych w swoim
sktadzie substancje kontrolowane odnosito si¢ do wyznaczonej komorki organizacyjne;.
Podmiotem wystepujacym jako strona transakcji nabycia tych substancji, jak réwniez
podmiotem raportujacym ich wykorzystanie w ramach realizacji swoich zadan ustawowych,
bedzie zatem komodrka organizacyjna. W ramach tych komorek beda natomiast wyznaczeni
konkretni funkcjonariusze, ktorych uprawnienia zwigzane z substancjami kontrolowanymi
beda ograniczone do posiadania i stosowania tych substancji — w ramach wykonywanych
obowigzkow. Funkcjonariusze nie beda zatem uprawnieni do nabywania substancji
kontrolowanych i beda mogli je uzyska¢ wytacznie w ramach swojej komorki organizacyjnej,
po uprzednim wyznaczeniu ich przez kierownika tej jednostki. Obowigzek raportowania do
Glownego Inspektora Farmaceutycznego jest podyktowany uwarunkowaniami prawa
mig¢dzynarodowego oraz przepisami prawa unijnego, ktore naktadajg na organ wyznaczony
obowiazek raportowania wykorzystania 1 zuzycia substancji kontrolowanych. Zmiana
brzmienia art. 43 ust. la ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii dotyczy wylaczenia
z obowigzku sktadania do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego rocznych sprawozdan
z dzialalnosci okre$lonej w zezwoleniu lub pozwoleniu dla produktéw podlegajacych
raportowaniu do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
przez podmioty, ktore obligatoryjnie sa podlaczone do ww. systemu. Ponadto zmiana
wprowadzona w projektowanym art. 43 ust. 1b ma na celu zapewnienie Wojskowej Inspekcji
Farmaceutycznej nadzoru nad wywozonymi przez zolnierzy produktami leczniczymi

zawierajacymi w swoim sktadzie $rodek odurzajacy lub substancj¢ psychotropowa.

W obecnym stanie prawnym, zgodnie z art. 40a ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, prowadzenie przez przedsigbiorce dziatalnoSci w zakresie wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub
wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancji

psychoaktywnej wymaga zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na tg
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substancje, z wyjatkiem prowadzenia takiej dziatalnosci przez jednostki i podmioty, o ktorych
mowa w art. 23, art. 24 i art. 24a ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, w zakresie okre§lonym
w tych przepisach. Zmiana zawarta w art. 1 pkt 10 lit. a projektowanej ustawy dodaje ust. la w
art. 40a, w ktorym wprowadzono zwolnienie dla jednostek organizacyjnych Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej z obowigzku uzyskania zezwolenia, o ktdrym mowa w ust. 1 tego przepisu.
Panstwowa Inspekcja Sanitarna realizuje zadania wynikajace z ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2024 r. poz. 416), w tym prowadzi operacje z
wykorzystaniem nowych substancji psychoaktywnych zgodnie z zakresem dziatan
przyznanych jej w wyzej wymienionych przepisach w obszarze zapobiegania negatywnym
wplywom czynnikéw i zjawisk fizycznych, chemicznych i biologicznych na zdrowie ludzi.
Ponadto do obowigzkow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zgodnie z art. 4 ust. 2 pkt 1a ustawy
z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, nalezy kontrola przestrzegania
przepiséw okreslajacych wymagania higieniczne i zdrowotne dotyczace kontroli przestrzegania
przepisow ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, w tym kontroli prowadzenia przez
przedsiebiorcoOw dziatalno$ci w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu,
wywozu, wewnatrzwspolnotowe] dostawy lub wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz
wprowadzania do obrotu nowej substancji psychoaktywnej, w tym w postaci mieszaniny lub w
wyrobie. Majac na uwadze zakres dzialan podejmowanych przez inspekcj¢ sanitarng w
obszarze nowych substancji psychoaktywnych, zaproponowane zwolnienie z obowiazku

uzyskania zezwolenia jest uzasadnione.

W ustawie o przeciwdziataniu narkomanii istnieje rozbiezno$¢ migdzy trescig art. 40a ust.
1 1 ust. 7 w zakresie oznaczenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych jako organu
wlasciwego dla wydawania zezwolen na prowadzenie dziatalno$ci przez przedsigbiorce w
zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, WYWOZU,
wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspdlnotowego nabycia oraz wprowadzenia do
obrotu nowej substancji psychoaktywnej. Niespojnos¢ w zakresie okreslenia organu
wlasciwego wynika z faktu, ze ustawa z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie ustawy — Kodeks spotek
handlowych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1655, z p6zn. zm.) wprowadzita zmiany
w art. 40a ust. 7 dotyczace prostej spotki akcyjnej. Ustawa ta miata prawie dwuletnig vacatio
legis, tj. do dnia 1 lipca 2021 r. W okresie tej vacatio legis ustawg z dnia 28 maja 2020 r. o
zmianie ustawy o substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. poz. 1337), dokonano zmiany nazwy organu administracji z Inspektora do spraw

Substancji Chemicznych na Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych. Zmiana ta weszta
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w zycie w dniu 19 sierpnia 2020 r., tj. jeszcze w okresie vacatio legis ustawy z dnia 19 lipca
2019 r. o zmianie ustawy — Kodeks spotek handlowych oraz niektorych innych ustaw, wobec
czego art. 40a ust. 7 wskazywatl jako organ wlasciwy Prezesa Biura do spraw Substancji
Chemicznych. Ten stan prawny obowigzywal do dnia 1 lipca 2021 r., kiedy to zaczela
obowigzywac¢ ustawa z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie ustawy — Kodeks spotek handlowych
oraz niektérych innych ustaw odwotujaca si¢ do poprzedniej nazwy organu. Dlatego obecnie
art. 40a ust. 7 zawiera nieaktualng nazwe organu wlasciwego, co wymaga zmiany w niniejszej

ustawie.

Projektowany art. 40a ust. 1b ma na celu wyeliminowanie obcigzenia administracyjnego
dla przedsigbiorcéw, ktorzy w aktualnym stanie prawnym na prowadzenie dziatalnosci z
wykorzystaniem nowych substancji psychoaktywnych bgdacymi jednocze$nie prekursorami
kategorii 1 musieli uzyska¢ zar6wno zezwolenie wydawane przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego jak i1 Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych. Dotyczy to
substancji tj. pseudoefedryna, efedryna, norefedryna i ich sole. Projektowany przepis
dereguluje istniejacy obowiazek uzyskania zezwolenia od Prezesa Biura do spraw Substancji

Chemicznych.

W przepisach karnych przedmiotowej ustawy proponuje si¢ ujaé karalno$¢ przygotowania
do przestepstwa okreslonego w art. 53 ust. 2 (wytwarzanie, przetwarzanie albo przerabianie
znacznych ilo$ci $srodkdw odurzajacych, substancji psychotropowych lub nowych substancji
psychoaktywnych). Nalezy zauwazy¢, ze w ostatnich latach z kazdym rokiem zwigksza sig¢ ilo§¢
zabezpieczanych przez funkcjonariuszy Policji narkotykéw w postaci srodkow odurzajacych,
substancji psychotropowych oraz nowych substancji psychoaktywnych, z ktorych
najliczniejsza grupe stanowia narkotyki syntetyczne wyprodukowane w nielegalnych
laboratoriach. Nielegalna produkcja narkotykdéw syntetycznych jest jednym z glownych
problemow przestepczosci narkotykowej w Europie. Od lat dziewiecdziesigtych narkotyki
syntetyczne wytwarza si¢ rowniez w nielegalnych laboratoriach na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Nielegalna produkcja narkotykdéw syntetycznych w kraju narasta i1 staje si¢ coraz
wiekszym problemem. W ostatnich latach na terenie naszego panstwa likwiduje si¢ rekordowe
ilosci nielegalnych laboratoriow narkotykowych i jest zauwazalna wyrazna tendencja
wzrostowa. Podczas gdy do 2016 r. liczba zlikwidowanych laboratoriow nie przekraczata 20
rocznie, to w 2024 r. zlikwidowano ich 85, co stanowi dotychczas rekordowg liczbg (w 2023 r.
zlikwidowano 83 laboratoria, w 2022 r. — 62, a w 2021 r. — 57). Zmienia si¢ rowniez specyfika

produkcji, kiedy$ w Polsce najczesciej produkowano amfetaming, natomiast w ostatnich latach
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na terenie naszego kraju wzrasta liczba ujawnianych nielegalnych miejsc produkcji katynonow,
ktére staly si¢ od 2023 r. grupa najczeséciej produkowanych narkotykéw. Wzrost liczby
nielegalnych laboratoriow narkotykowych powoduje, iz pochodne katynonu dominujg rynek
narkotykdw w naszym kraju. W 2021 r. Policja skonfiskowata tacznie 1827 kg mefedronu,
klefedronu i1 klofedronu. W latach 2022, 2023 i 2024 skonfiskowano tych substancji
odpowiednio 5837,4 kg, 12 189,5 kg i 18 362 kg. Jednym z gtdwnych powodéw tak znacznego
wzrostu produkcji katynondw w Rzeczypospolitej Polskiej jest fakt, ze do ich wytwarzania nie
jest wymagane zastosowanie prekursorow kategorii 1 i1 2, ktorych obrét na terenie Unii
Europejskiej jest kontrolowany przepisami, w tym karnymi w ustawie o przeciwdzialaniu
narkomanii. Co si¢ z tym wigze, dzialanie polegajace na przygotowaniu do produkcji
narkotykdéw w postaci katynonodw, przez gromadzenie wszystkich niezbednych chemikaliow
do ich wytwarzania pozostaje w Rzeczypospolitej Polskiej niepenalizowane. Nadmieni¢
nalezy, ze wytwarzanie tych narkotykow w znacznych ilo$ciach jest mozliwe réwniez bez
zastosowania specjalistycznych przyrzadow. W zwigzku z powyzszym celem mozliwos$ci
skutecznego zwalczania produkcji srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych oraz
nowych substancji psychoaktywnych na terenie naszego panstwa, roOwniez na etapie

przygotowania, proponuje si¢ zmian¢ brzmienia art. 57 ustawy o przeciwdziataniu narkomani.

W zwiazku z potrzeba doprecyzowania przepisOw dotyczacych prowadzenia upraw oraz
przetwarzania maku niskomorfinowego 1 konopi witdknistych na wlasne potrzeby,
spowodowana niejasnoscig dla producentow kwestii dot. uprawy na potrzeby wilasne z
przetwarzaniem we wlasnym zakresie, co prowadzi do przekazywania przez nich do Krajowego
Osrodka Wsparcia Rolnictwa biednych informacji lub danych niezbednych do monitorowania
upraw maku nieskomorfinowego i konopi widknistych oraz przeciwdziatania narkomanii,

proponuje si¢ zmiang art. 45 przez dodanie ust. 81 9.

Zmiany zawarte w art. 1 pkt 9 projektu dotycza kontroli oddziatu terenowego Krajowego
Osrodka Wsparcia Rolnictwa (KOWR) przez umozliwienie odstapienia od niej w przypadku
pozytywnej kontroli z poprzedniego roku np. gdy w rejestrze maku lub rejestrze konopi
wioknistych w danym oddziale jest zarejestrowany jeden producent typowany do kontroli
corocznie. Ponadto proponuje si¢, aby kara za uniemozliwienie przeprowadzenia kontroli byta
przewidziana réwniez dla podmiotow prowadzacych dzialalno$¢ w zakresie skupu, a nie

wylgcznie producentow.

Zmiany zawarte w art. 2 1 art. 4 projektu ustawy wynikaja z faktu ratyfikowania przez

Rzeczpospolita Polska Konwencji Narodow Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu
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srodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi, sporzadzonej w Wiedniu dnia 20
grudnia 1988 r., zwanej dalej , Konwencja”. Zgodnie z art. 17 ust. 3 Konwencji strona
Konwencji, ktéra ma istotne powody, aby podejrzewaé, ze statek korzystajacy ze swobody
zeglugi zgodnie z prawem mig¢dzynarodowym, ktéry okazuje bandere¢ albo znaki rejestracyjne
innej strony, wspoldziala w nielegalnym obrocie ww. §rodkami i substancjami, moze
zawiadomi¢ o tym panstwo tej bandery, prosi¢ o potwierdzenie rejestracji, a w przypadku
uzyskania tego potwierdzenia, prosi¢ o zezwolenie przez panstwo tej bandery na podjecie
stosownych $rodkow wobec tego statku. W konsekwencji tego, zgodnie z art. 17 ust. 4
Konwencji, panstwo bandery statku moze zezwoli¢ panstwu wzywajacemu m.in. na wejscie na
poktad statku, jego przeszukanie, a jezeli zostang znalezione dowody wspoéldziatania w
nielegalnym obrocie, podjecie wlasciwych dziatan wobec statku, osob i tadunkéw znajdujacych
si¢ na statku. Natomiast zgodnie z art. 17 ust. 7 Konwencji strony sg obowigzane do
wyznaczenia wlasciwych wladz w zakresie przyjmowania i odpowiadania na tego rodzaju

prosby.

Majac na celu wypetnienie postanowien Konwencji, proponowana zmiana ustawy z dnia
6 kwietnia 1990 r. o Policji (Dz. U. z 2025 r. poz. 636, z pdzn. zm.) wyznacza po stronie
polskiej, jako organ wilasciwy do wydawania zezwolen na podjecie stosownych dziatan
panstwu — stronie Konwencji, Komendanta Centralnego Biura Sledczego Policji. Przestepczo$é
zwigzana z nielegalnym obrotem $rodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi ma
charakter zorganizowany, a zgodnie z ww. ustawg, to Centralne Biuro Sledcze Policji jest
jednostka organizacyjng Policji stuzby §ledczej realizujacg zadania w zakresie rozpoznawania,

zapobiegania 1 zwalczania przestepczosci zorganizowane;.

Zgodnie z Konwencja jest konieczne zapewnienie wyznaczonej wladzy krajowej, tj.
Komendantowi Centralnego Biura Sledczego Policji, dostepu do informacji o polskiej
przynalezno$ci statku badz jej braku. Majac na wzgledzie, ze Policja posiada dostgp do
elektronicznego rejestru, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1 ustawy z dnia 12 kwietnia 2018 r. o
rejestracji jachtow 1 innych jednostek ptywajacych o dtugosci do 24 m (Dz. U. z 2024 r. poz.
1536), a zatem dysponuje narzedziem umozliwiajacymi weryfikacje¢ 1 potwierdzenie polskiej
przynaleznos$ci statku badz jej braku, w odniesieniu do jednostek sportowo-rekreacyjnych o
dtugosci do 24 m, nalezy zapewni¢ narzedzia formalne umozliwiajace dostep do informacji o
polskiej przynalezno$ci statkow zarejestrowanych w rejestrze okrgtowym prowadzonym w
wersji papierowej przez izby morskie. Temu ma stuzy¢ proponowana zmiana w ustawie z dnia

18 wrzesnia 2001 r. — Kodeks morski (Dz. U. z 2023 r. poz. 1309), ktora taki dostgp umozliwi.
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Zmiany zawarte w art. 3 projektu polegaja na dodaniu do katalogu podmiotéw réwniez
jednostek organizacyjnych Panstwowej Strazy Pozarnej oraz Stuzby Ochrony Panstwa, przez
ktore dokonywanie przyjmowania, przechowywania i wydawania produktow leczniczych i
wyrobow medycznych nie bedzie rowniez uwazane za obrot hurtowy. Powyzsze ma na celu
zapewnienie spdjnosci regulacji dotyczacych formacji realizujacych zadania poza granicami

kraju.

Normy zawarte w art. 5, art. 6, art. 7 i art. 8 projektu ustawy to odpowiednie przepisy
przejsciowe pozwalajagce na zachowanie cigglosci leczenia substytucyjnego w ramach
programéw leczenia substytucyjnego, zardwno przez pacjentow jak i podmioty lecznicze
prowadzace te programy oraz przepisy zapewniajace ciagglo$§¢ Centralnego Wykazu Osob
Objetych Leczeniem Substytucyjnym. Przy czym w przepisach przejSciowych wprowadzano
obowigzek dla podmiotéw leczniczych prowadzacych leczenie substytucyjne w ramach
programu leczenia substytucyjnego, polegajacy na dostosowaniu si¢, do nowych wymogéw

okreslonych w art. 28 ust. 2 ustawy w terminie 12 miesiecy do od dnia wej$cia w zycie ustawy.

W przepisach przejsciowych wprowadzono réwniez termin 6 miesiecy, jako okres, po
uplywie ktorego lekarz zamierzajacy prowadzi¢ leczenie substytucyjne w ramach ordynacji
lekarskiej, bedzie mogt ztozy¢ wniosek o dostep do Centralnego Wykazu Osob Objetych
Leczeniem Substytucyjnym. Termin 6 miesigcy rozpoczyna bieg od dnia wejScia w zZycie

ustawy.
Projekt przewiduje, ze ustawa wejdzie w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.
Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.
Projekt ustawy nie wptywa na mikro-, mate 1 Srednie przedsigbiorstwa.

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia wiasciwym organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt ustawy nie podlega notyfikacji zgodnie z przepisami rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), poniewaz nie

zawiera przepisOw technicznych.

Projekt ustawy nie zawiera wymogow nakladanych na uslugodawcow podlegajacych

notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
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Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

W kwestii zwigzanej z ochrong danych osobowych nalezy wskazaé, ze przeprowadzona
zostala przez Krajowe Centrum Przeciwdziatania ocena skutkow dla ochrony danych
osobowych, o ktorej mowa w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L
119 z 04.05.2016, str. 1, z p6ézn. zm.). Krajowe Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom
przeprowadzito ww. ocen¢ dla procesu przetwarzania danych osobowych w ramach
prowadzenia Centralnego Wykazu Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym 1 wskazalo na
niskie ryzyko naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych. Przeprowadzona ocena skutkow
wykazata, ze przetwarzanie danych jest niezbedne do realizacji celow przetwarzania, tj.
wykluczenie udzialu pacjenta w tym samym czasie w wigcej niz jednym programie leczenia
substytucyjnego oraz w leczeniu substytucyjnym w ramach ordynacji lekarskiej prowadzonej
przez lekarza, o ktorym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, a
takze monitoring sytuacji epidemiologicznej zwigzanej z uzywaniem opioidow oraz leczeniem

substytucyjnym.

W procesie prowadzenia Centralnego Wykazu Oséb Objetych Leczeniem
Substytucyjnym sa przetwarzane szczego6lne kategorie danych osobowych, m.in. do tego
katalogu zalicza si¢ juz sama informacja o objeciu leczeniem substytucyjnym. Przetwarzanie
danych dotyczacych zdrowia jest w tym przypadku konieczne do zrealizowania celu
przetwarzania danych, przy czym nie pobiera si¢ danych, ktore bylyby zbedne do realizacji

wskazanego celu przetwarzania danych.

Jednoczes$nie nalezy wskazac, Zze brakuje mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku
do uchwalenia projektowanej ustawy srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego

celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz 21.04.2026 1.
niektorych innych ustaw
Zrédto:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace Inicjatywa wiasna
Ministerstwo Zdrowia
Nr w Wykazie prac legislacyjnych i
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza programowych Rady Ministrow:
Stanu lub Podsekretarza Stanu UD85

Pani Katarzyna Kecka, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Pani Anna Baumann-Popczyk, Dyrektor w Departamencie Zdrowia
Publicznego Ministerstwa Zdrowia, tel. (22) 53-00-318, e-mail: dep-

zp@mz.gov.pl

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projektowana regulacja wynika z koniecznosci uregulowania zagadnien dotyczacych:
1. Leczenia substytucyjnego
Projekt ustawy powstat z uwagi na koniecznos$¢ poszerzenia istniejagcego modelu opieki i leczenia substytucyjnego o inne
rozwigzania. Mimo ze w ciggu ostatnich lat obserwuje si¢ zwigkszenie liczby 0sdb leczonych substytucyjnie w programach
leczenia substytucyjnego (wg Narodowego Funduszu Zdrowia — stan na dzien 31 grudnia 2022 r. za rok 2022 — leczyto si¢
substytucyjnie 4010 oso6b) to nadal dostgpnos¢ programoéw w niektoérych wojewodztwach jest wysoce niewystarczajgca
(np. w wojewodztwie podkarpackim nie funkcjonuja takie programy) lub ich realizacja z uwagi na bardzo duza liczbg
pacjentdow (obecnie w Warszawie funkcjonujg programy, ktore skupiajg ponad 500 pacjentéw) budzi watpliwosci co do
ich jakosci, biorac pod uwagg cele programow tego leczenia okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 1 marca
2013 r. w sprawie leczenia substytucyjnego (Dz. U. poz. 368). Biorac powyzsze pod uwage, projekt ustawy proponuje
rozwigzania uzupeiajace, ktore bylyby dedykowane pewnej czgsci populacji objetej programami leczenia
substytucyjnego, ale przede wszystkim nowym pacjentom, ktorzy obecnie nie lecza si¢ substytucyjnie z uwagi na
ograniczong dostgpno$¢. Proponowane przepisy datyby mozliwo$¢ wystawiania recept na leki substytucyjne w ramach
ordynacji lekarskiej produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng buprenorfing, przez lekarza bedacego
$wiadczeniodawca albo lekarza zatrudnionego lub wykonujacego zawod u $wiadczeniodawcy, z ktorym Narodowy
Fundusz Zdrowia zawarl umowe o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie
uzaleznien, a takze przez lekarzy podmiotu leczniczego dla 0s6b pozbawionych wolnosci udzielajacych §wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien.
2. Zwolnienia dla jednostek organizacyjnych Panstwowej Inspekcji Sanitarnej z obowiazku uzyskania zezwolenia,
Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na wykorzystanie nowych substancji psychoaktywnych
W obecnym stanie prawnym, zgodnie z art. 40a ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.
U. z 2023 r. poz. 1939), prowadzenie przez przedsigbiorc¢ dziatalnoSci w zakresie wytwarzania, przetwarzania,
przerabiania, przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspdlnotowego nabycia oraz
wprowadzenia do obrotu nowej substancji psychoaktywnej wymaga zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji
Chemicznych na t¢ substancje, z wyjatkiem prowadzenia takiej dziatalnosci przez jednostki i podmioty, o ktorych mowa
w art. 23, art. 24 i art. 24a tej ustawy. Zwolnienia dotycza jednostek naukowych realizujacych zadania w zakresie
prowadzenia badan naukowych nad problematyka narkomanii oraz jednostek organizacyjnych administracji rzadowej,
jednostek organizacyjnych Stuzby Wieziennej, Zandarmerii Wojskowej i szkot wyzszych. Majac na uwadze zakres dziatan
podejmowanych przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng w obszarze nowych substancji psychoaktywnych, zaproponowane
zwolnienie z obowigzku uzyskania zezwolenia jest uzasadnione.
3. Miedzynarodowej pomocy humanitarnej
Brak rozwigzan umozliwiajacych wywoz i stosowanie poza granicami kraju, w ramach pomocy humanitarnej, produktow
leczniczych zawierajacych w swoim skladzie substancje kontrolowane oraz uproszczenia procedury uzyskiwania przez
uprawnione organy oraz podmioty uprawnione do prowadzenia dzialalno$ci humanitarnej pozwolenia na wywoz
produktow leczniczych o dzialaniu przeciwbdlowym w zakresie pomocy humanitarne;.
Brak mozliwo$ci nabywania, posiadania i stosowania takich srodkow i substancji przez medyczne zespoty ratunkowe
certyfikowane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) oraz zespoly ratownictwa medycznego i grupy ratownicze
dziatajace w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludno$ci (UMOL) i niosgce pomoc poza granicami kraju.
4. Wypehienia postanowien Konwencji Narodéw Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu Srodkami
odurzajacymi i substancjami psychotropowymi, sporzadzonej w Wiedniu dnia 20 grudnia 1988 r.
Zgodnie z art. 17 ust. 7 Konwencji strony sg obowigzane do wyznaczenia wlasciwych wtadz w zakresie przyjmowania i
odpowiadania na prosbe dotyczaca podjecia dziatan wobec_statku korzystajacego ze swobody zeglugi podejrzanego o
wspoldziatanie w nielegalnym obrocie ww. srodkami i substancjami.




5. Zwolnienia dla Polskiego Laboratorium Antydopingowego i Narodowego Instytutu Lekow z obowigzku uzyskania
zezwolenia Prezesa Biura ds. Substancji Chemicznych
W obecnym stanie prawnym, zgodnie z art. 40a ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii,
prowadzenie przez przedsi¢biorce dziatalnosci w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu,
wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancji
psychoaktywnej wymaga zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na t¢ substancje, z wyjatkiem
prowadzenia takiej dziatalno$ci przez jednostki i podmioty, o ktorych mowa w art. 23, art. 24 i art. 24a tej ustawy.
Polskie Laboratorium Antydopingowe jako jednostka naukowa jest wymieniona w pkt 12 zalacznika do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wykazu podmiotow uprawnionych do przeprowadzania badan
majacych na celu ustalenie, czy dany produkt jest srodkiem zastepczym (Dz. U. poz. 490). W zwigzku z tym, a takze majac
na uwadze art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, w tym zakresie, nie jest konieczne
uzyskanie zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na posiadanie, przechowywanie oraz nabywanie
nowych substancji psychoaktywnych do przeprowadzania czynnosci w celu identyfikacji i potwierdzenia popelnienia
przestepstwa, wykroczenia lub w zwigzku z postegpowaniami, o ktérych mowa w art. 44c i art. 44d tej ustawy.
Jednakze jezeli Polskie Laboratorium Antydopingowe, realizujac pozostate zadania, o ktorych mowa w art. 47b ustawy z
dnia 24 kwietnia 2017 r. o zwalczaniu dopingu w sporcie (Dz. U. z 2022 r. poz. 1258), w szczegdlnosci w zwigzku z art.
47r ust. 2 pkt 4 1 ust. 3 tej ustawy, ktore nie mieszcza si¢ w zakresie, o ktorym mowa w art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca
2005 1. o przeciwdziataniu narkomanii — dziata jako przedsigbiorca prowadzacy dzialalno$¢ gospodarcza, co wigze si¢ z
koniecznoscia uzyskania zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na wytwarzanie, przetwarzanie,
przerabianie, przywoéz, wywoéz, wewnatrzwspolnotowa dostawe lub wewnatrzwspolnotowe nabycie oraz wprowadzenie
do obrotu nowych substancji psychoaktywnych.
W zwigzku z tym w zakresie realizowania zadan ustawowych przez Polskie Laboratorium Antydopingowe zwigzanych ze
zwalczaniem dopingu w sporcie jest zasadne dodanie w art. 24 ust. 4a ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii w brzmieniu zaproponowanym w projekcie ustawy.
Proponowane brzmienie przepisu koresponduje z delegacja zawarta w art. 44¢ ust. 13 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii, na podstawie ktorej Minister Zdrowia wydal w dniu 6 marca 2019 r. rozporzadzenie w
sprawie wykazu podmiotéw uprawnionych do przeprowadzania badan majgcych na celu ustalenie czy dany produkt jest
srodkiem zastgpczym i ktore to w pkt 12 uwzglednia Polskie Laboratorium Antydopingowe jako podmiot uprawniony do
przeprowadzenia badan majacych na celu ustalenie czy dany produkt jest §rodkiem zastepczym, a zatem do
przeprowadzenia w tym zakresie analiz toksykologicznych. W zwigzku z czym na podstawie art. 24 ust. 4 ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii Polskie Laboratorium Antydopingowe moze posiadac, przechowywac oraz
nabywac $rodki, substancje i preparaty, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 tej ustawy, jezeli przeprowadza badania w zwiazku
z postepowaniami, o ktorych mowa w art. 44c i art. 44d tej ustawy.
Majac jednak na uwadze, ze na postawie art. 47b ust. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2017 r. o zwalczaniu dopingu w sporcie,
poza dziatalno$cig, o ktorej mowa w art. 47b ust. 1 tej ustawy, Polskie Laboratorium Antydopingowe moze prowadzi¢
analizy toksykologiczne, w tym w ramach wspotpracy z Policja, sagdami, prokuratorem, Stuzbg Celno-Skarbowa, Gtownym
Inspektorem Sanitarnym, Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym, szpitalami, instytutami badawczymi, uczelniami
medycznymi oraz Zandarmeria Wojskowa zasadne wydaje si¢ uwzglednienie zwolnienia podmiotowego dla Polskiego
Laboratorium Antydopingowego w przypadku prowadzenia analiz toksykologicznych, o ktorych mowa w art. 47b ust. 2
ustawy z dnia 24 kwietnia 2017 r. o zwalczaniu dopingu w sporcie w szerszym zakresie niz obecnie wynikajacy z art. 24
ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.
Narodowy Instytut Lekow, podobnie jak Polskie Laboratorium Antydopingowe, jest jednym z podmiotéw wskazanych w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wykazu podmiotow uprawnionych do przeprowadzania
badan, umozliwiajacych ustalenie, czy dany produkt jest $rodkiem zastgpczym. W zwigzku z tym, a takze majac na uwadze
art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii, w tym zakresie, nie jest konieczne uzyskanie
zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na posiadanie, przechowywanie oraz nabywanie nowych
substancji psychoaktywnych do przeprowadzania czynno$ci w celu identyfikacji i potwierdzenia popetnienia przestgpstwa,
wykroczenia lub w zwigzku z postgpowaniami, o ktorych mowa w art. 44c i art. 44d tej ustawy. Ponadto Narodowy Instytut
Lekow jest powotywany jako biegly instytucjonalny w trybie art. 193 § 2 Kodeksu postepowania karnego na okolicznosc¢
zbadania zabezpieczonego materialu dowodowego w celu identyfikacji 1 potwierdzenia popetnienia przestgpstwa albo
wykroczenia.
Narodowy Instytut Lekow, realizujac pozostale zadania, jest traktowany jako przedsiebiorca prowadzacy dziatalnosé
gospodarcza, co wigze si¢ z koniecznoscia uzyskania zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na
wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz, wywoz, wewnatrzwspdolnotowg dostawe lub wewnatrzwspdlnotowe
nabycie oraz wprowadzenie do obrotu nowych substancji psychoaktywnych.

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

W projekcie ustawy proponuje sig:

1. Mozliwo$¢ wystawiania recept na leki substytucyjne w ramach ordynacji lekarskiej produktow leczniczych
zawierajacych substancje czynng buprenorfing, przez lekarza bedacego §wiadczeniodawcg albo lekarza zatrudnionego
lub wykonujacego zawod u $§wiadczeniodawcey, z ktérym Narodowy Fundusz Zdrowia zawart umowe o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien, a takze przez lekarzy podmiotu
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leczniczego dla oso6b pozbawionych wolnosci udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka
psychiatryczna i leczenie uzaleznien.

Celem projektu ustawy w zakresie leczenia substytucyjnego jest zwigkszenie populacji objetej tym leczeniem. Leczenie
substytucyjne mogloby by¢ prowadzone w ramach programu leczenia substytucyjnego na dotychczasowych zasadach
okreslonych w przepisach ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 1 marca
2013 r. w sprawie leczenia substytucyjnego oraz w ramach ordynacji lekarskie;j.

Zmiana regulacji ustawy bedzie skutkowa¢ mozliwoscig wystawiania recept na leki substytucyjne w ramach ordynacji
lekarskiej produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng buprenorfing jako jednej z form leczenia
substytucyjnego, o ktérym mowa w art. 1 pkt 1 projektu ustawy.

2. Wprowadzenie przepisu w zakresie mozliwosci posiadania nowych substancji psychoaktywnych przez jednostki
organizacyjne Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

3. Dodanie odpowiednich przepiséw dotyczacych uproszczenia procedury uzyskiwania przez zespoty ratownictwa
medycznego, certyfikowane w ramach globalnej inicjatywy Swiatowej Organizacji Zdrowia dotyczacej Zespotow
Ratownictwa Medycznego (WHO EMT Initiative) oraz zespotly ratownictwa medycznego i grupy ratownicze,
dzialajace w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci (UMOL) pozwolenia na wywo6z produktow
leczniczych o dziataniu przeciwbdlowym na zagraniczne misje ratunkowe w zakresie pomocy humanitarnej.

4. Dostosowanie odpowiednich przepisow do postanowien Konwencji Narodow Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego
obrotu srodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi, sporzadzonej w Wiedniu dnia 20 grudnia 1988 r., ktora
zostala ratyfikowana przez Rzeczpospolita Polska. Zgodnie z art. 17 ust. 3 Konwencji Strona Konwencji, ktdra ma istotne
powody, aby podejrzewac, ze statek korzystajacy ze swobody zeglugi zgodnie z prawem miedzynarodowym, ktory
okazuje bandere albo znaki rejestracyjne innej Strony, wspoétdziata w nielegalnym obrocie ww. srodkami i substancjami,
moze zawiadomi¢ o tym panstwo tej bandery, prosi¢ o potwierdzenie rejestracji, a w przypadku uzyskania tego
potwierdzenia, prosi¢ o zezwolenie przez panstwo tej bandery na podjecie stosownych §rodkéw wobec tego statku. W
konsekwencji tego, zgodnie z art. 17 ust. 4 Konwencji, panstwo bandery statku moze zezwoli¢ panstwu wzywajacemu
m.in. na wejscie na poklad statku, jego przeszukanie, a jezeli zostang znalezione dowody wspodtdziatania w nielegalnym
obrocie, podjecie wlasciwych dziatan wobec statku, 0osob i tadunkéw znajdujacych sie na statku. Natomiast zgodnie z art.
17 ust. 7 Konwencji strony sa obowigzane do wyznaczenia wlasciwych wladz w zakresie przyjmowania i odpowiadania
na tego rodzaju prosby. Majac na celu wypehienie postanowien Konwencji, proponowana zmiana ustawy z dnia 6
kwietnia 1990 r. o Policji (Dz. U. z 2025 r. poz. 636, z p6zn. zm.), wyznacza po stronie polskiej, jako organ wiasciwy do
wydawania zezwolen na podjecie stosownych dziatan panstwu — stronie Konwencji, Komendanta Centralnego Biura
Sledczego Policji.

5. Wprowadzenie przepisu w zakresie mozliwos$ci posiadania, przetwarzania, przerabiania, przechowywania oraz
nabywania $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursorow kategorii 1, srodkow
zastepczych Iub nowych substancji psychoaktywnych przez Polskie Laboratorium Antydopingowe i Narodowy Instytut
Lekow, bez koniecznosci uzyskania zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych.

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

Ad 1. Obecne tendencje w Europie dotyczace leczenia uzaleznienia od opioidéw wskazujg na bardzo istotna rolg leczenia
substytucyjnego w procesie powrotu pacjentdéw do zdrowia w stopniu pozwalajacym na ich reintegracje spoteczna.
Réwnoczesnie nastgpuje przejscie ze specjalistycznych osrodkow leczenia do szerzej dostgpnych osrodkow
terapeutycznych, pozwalajace na szybsze podjecie leczenia i ulatwienie pacjentom powrotu do spoteczenstwa.
Jednoczesnie uwzglednia si¢ bezpieczenstwo pacjenta, ryzyko naduzy¢ i niedozwolonego uzycia, w wyniku czego sa
preferowane produkty lecznicze takie jak buprenorfina lub buprenorfina potaczona z naloksonem. Te produkty lecznicze
posiadajg wyzszy profil bezpieczenstwa oraz zmniejszajg ryzyko przedawkowania ze skutkiem $miertelnym lub ryzyko
ich pozamedycznego stosowania. W wigkszo$ci krajow Unii Europejskiej leczenie substytucyjne jest prowadzone poza
programami leczenia uzaleznien, w formie ordynacji lekarskiej. Zajmuja si¢ tym w szczegolnosci lekarze podstawowej
opieki zdrowotnej lub lekarze o innych specjalnosciach. Kraje, w ktorych leczenie substytucyjne jest prowadzone poza
programami zdrowotnymi to m.in. Holandia, Chorwacja, Niemcy, Austria, Francja, Wtochy, Belgia, Portugalia, Czechy.
Rozwigzania przyjete w poszczegoélnych panstwach cztonkowskich UE dotyczace odplatnosci za produkty lecznicze
stosowane w terapii substytucyjnej sg zroznicowane. W wigkszosci krajow leczenie metadonem jest bezplatne, leczenie
buprenorfing lub potaczenie buprenorfiny i naloksonu jest w catosci (np. Czechy) platne lub czgsciowo odptatne, w
niektorych za$ krajach w catosci — bezptatne.

Ad 31 4. Kazde panstwo cztlonkowskie ma mozliwo$¢ uregulowania zagadnienia wedtug wlasnego uznania. Z formalnego
punktu widzenia dopuszczalne sg rézne mozliwe rozwigzania na gruncie przepisow krajowych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodio danych Oddziatywanie
pacjenci w programie 4192 Krajowe Centrum zwigkszenie dostgpnosci  tej
leczenia substytucyjnego (dane za rok 2023 wg | Przeciwdziatania formy leczenia, ktora bedzie

Narodowego Funduszu | Uzaleznieniom stanowita  istotny  czynnik
Zdrowia) stymulujgcy ~ stosowanie = w
ramach programéw leczenia

substytucyjnego srodkéw




substytucyjnych innych niz
metadon, ktére cechujg si¢
WyZszym profilem
bezpieczenstwa

poradnie zdrowia 25 Narodowy Fundusz Zdrowia zwigkszenie liczby pacjentow w
psychicznego i poradnie poradniach zdrowia
leczenia uzaleznien majace psychicznego i  poradniach
podpisane kontrakty z leczenia uzaleznien
Narodowym Funduszem
Zdrowia w zakresie
programu leczenia
substytucyjnego
Panstwowa Inspekcja 344 jednostki wskazanie podstawy prawnej
Sanitarna organizacyjne posiadania nowych substancji
psychoaktywnych przez
laboratoria prowadzone przez
jednostki  sektora finansow
publicznych i okreslenie
zwigzanych z tym obowigzkow
medyczne zespoty 7 Ministerstwo Zdrowia, umozliwienie ~ wywozu i
ratunkowe certyfikowane Swiatowa Organizacja Zdrowia | stosowania poza granicami
w ramach globalnej kraju, w ramach pomocy
inicjatywy Swiatowej humanitarne;j, produktéw
Organizacji Zdrowia leczniczych zawierajacych
(WHO EMT Initiative), substancje kontrolowane oraz
Stuzba Ochrony Panstwa uproszczenie procedury
oraz Zespoty Pomocy uzyskiwania pozwolenia na
Humanitarno-Medyczne;j wywoz produktow leczniczych
o dziataniu przeciwbolowym w
zakresie pomocy humanitarnej
Komendant Centralnego 1 Ministerstwo Spraw wskazanie podstawy prawnej,
Biura Sledczego Policji Wewnetrznych i Administracji | umozliwiajacej wydawanie
zezwolen na podjecie
stosownych dziatan
panstwu-stronie ~ Konwencji,
Komendantowi  Centralnego
Biura Sledczego Policji
Izby morskie 2 ustawa z dnia 1 grudnia 1961 r. | weryfikacja polskiej
o0 izbach morskich (Dz. U. z przynaleznosci  statku  na
2020 r. poz. 159) wniosek Komendanta
Centralnego Biura Sledczego
Policji
Narodowy Instytut Lekow 1 Narodowy Instytut Lekow wskazanie podstawy prawnej

posiadania, przetwarzania,
przerabiania, przechowywania
oraz  nabywania  $rodkow
odurzajacych, substancji
psychotropowych, ich
preparatow, prekursoréw
kategorii 1, srodkow
zastgpczych  lub  nowych
substancji  psychoaktywnych
przez  Narodowy Instytut
Lekow

Polskie Laboratorium
Antydopingowe

Polskie Laboratorium
Antydopingowe

wskazanie podstawy prawnej
do posiadania, przetwarzania,
przerabiania, przechowania
oraz  nabywania  S$rodkow,
substancji 1 preparatow, o
ktorych mowa w art. 24 ust. 2




ustawy z dnia 29 lipca 2005 1. o
przeciwdziataniu narkomanii

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

Projekt nie podlegat prekonsultacjom.
Projekt ustawy zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania:
1) w dniu 10 lipca 2024 r., z 30-dniowym terminem na zglaszania uwag,
2) ponownych konsultacji w dniu 16 pazdziernika 2024 r. ze skroconym 7-dniowym terminem zglaszania uwag,
3) ponownych konsultacji w dniu 30 grudnia 2024 r. z 30-dniowym terminem zglaszania uwag wynikajacym z zakresu zmian,
przez nastgpujace podmioty:
1) Federacjg¢ Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
2) Ogolnopolski Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$c¢ -80”’;
3) NSZZ ,Solidarnos¢”;
4) Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;
5) Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego;
6) Gtownego Inspektora Sanitarnego;
7) Krajowe Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom;
8) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychiatrii;
9) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychiatrii dzieci i mlodziezy;
10) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielegniarstwa psychiatrycznego;
11) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychologii klinicznej;
12) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychoterapii dzieci i mlodziezy;
13) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychoterapii uzaleznien;
14) Federacj¢ Pacjentow Polskich;
15) Fundacje My Pacjenci;
16) Federacj¢ Zwiazkoéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoteczne;;
17) Fundacj¢ Batorego;
18) Fundacje Pomocy Chorym Psychicznie im. Tomasza Deca;
19) Krajowa Rad¢ Diagnostow Laboratoryjnych;
20) Krajowg Rade Fizjoterapeutow;
21) Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Ratownictwa Medycznego;
22) Naczelng Rade Aptekarska;
23) Naczelng Rade Lekarska;
24) Naczelna Rade Pielegniarek i Potoznych;
25) Narodowy Instytut Lekows;
26) Ogoblnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;
27) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;
28) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Potoznych;
29) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Ratownikow Medycznych;
30) Ogdlnopolski Zwiazek Pracodawcow Szpitali Powiatowych;
31) Polskie Centrum Pomocy Migdzynarodowe;j;
32) Polskie Laboratorium Antydopingowe;
33) Polskie Towarzystwo Pielggniarskie;
34) Polskie Towarzystwo Psychiatryczne;
35) Polskie Towarzystwo Psychologiczne;
36) Polska Izbe Lnu i Konopi;
37) Instytut Wtodkien Naturalnych i Roslin Zielarskich;
38) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;
39) Prezesa Biura do Spraw Substancji Chemicznych;
40) Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej;
41) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
42) Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych;
43) Rad¢ Superwizorow Psychoterapii Uzaleznien;
44) Rade Dziatalnosci Pozytku Publicznego;
45) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
46) Polskie Towarzystwo Prawa Medycznego;
47) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;
48) Rzecznika Praw Pacjenta;
49) Zwiazek Pracodawcow Ochrony Zdrowia;
50) Zwigzek Pracodawcow Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzaleznien;
51) Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Lecznictwa Psychiatrycznego 1 Uzaleznien;
52) Stowarzyszenie MONAR;




53) Konfederacje ,,Lewiatan”;

54) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

55) Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club;

56) Zwiazek Przedsiebiorcow i Pracodawcow;

57) Federacj¢ Przedsigbiorcéw Polskich;

58) Krajowy Osrodek Wsparcia Rolnictwa;

59) Polskie Stowarzyszenie Producentow i Przetworcow Konopi;
60) Krajowy Zwiagzek Pracodawcow Przemystu Konopnego;

61) Komisje Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.

Projekt ustawy zostat zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2026 r. poz. 404), w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego
Centrum Legislacji.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z
2025 r. poz. 677 oraz z 2026 1. poz. 160), z chwilg przekazania projektu ustawy do uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow,
projekt ustawy zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaly omoéwione w raporcie dotagczonym do oceny skutkéw regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [zl]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lgcznie
(0-10)

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Wydatki ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Wprowadzenie ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektoérych innych
Zrédta finansowania ustaw nie spowoduje dodatkowych skutkow dla sektora finanséw publicznych i budzetu panstwa
ani podmiotéw wskazanych w pkt 4 Oceny Skutkow Regulacji.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow, oraz
na rodzineg, obywateli i gospodarstwa domowe — nie dotyczy

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
(0-10)

| duze przedsiebiorstwa | 0 0 0 0 0 0 0




W ujeciu sektor mikro-, matychi | 0 0 0 0 0 0 0
pieni¢znym srednich
(w mln zt, przedsigbiorstw
ceny stale z rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0
2021 r.) oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | Projekt ustawy nie bedzie mial wplywu na sytuacje duzych przedsiebiorstw.
niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i | Projekt ustawy nie bedzie miat wptywu na sytuacj¢ sektora mikro-, matych i
srednich srednich przedsigbiorstw.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele Projekt ustawy nie bedzie miat wptywu na sytuacj¢ ekonomiczng rodziny,
oraz gospodarstwa obywateli oraz gospodarstw domowych, a takze sytuacje ekonomiczng osob
domowe niepetnosprawnych i 0sob starszych.
Niemierzalne
Dodatkowe Wejscie w zycie projektowanych przepisow spowoduje pozytywne efekty m.in. w zakresie
informacje, w tym leczenia substytucyjnego, redukcji zachowan dyssocjalnych 1 przestepczych, ulatwienia
wskazanie zrodet leczonym korzystania z innych form pomocy (wzgledem leczenia substytucyjnego), reintegracje
danych i przyjetych do | spoteczng, podjgcie rol spotecznych, ewentualne podjgcie dzialan zarobkowych, a w efekcie
obliczen zatozen poprawe sytuacji osobistej (finansowej, somatycznej, psychicznej) i rodzinnej (finansowe;j,

psychicznej) 0s6b uzaleznionych etc.

Wszystkie te pozytywne wymiary projektowanych zmian mogg mie¢ przetozenie na poprawe
bardzo zréznicowanych przejawow zycia spoteczno-ekonomicznego, ale rowniez na redukcje
obcigzen panstwa zwigzanych z koniecznoscia podejmowania dziatan naprawczych w stosunku
do negatywnych skutkow nieleczonego uzaleznienia.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdconej tabeli | [X] nie
zgodnosci).
[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur X zwiekszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne: [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie
x nie dotyczy

Komentarz: w zwigzku z wnioskami sktadanymi przez Komendanta Centralnego Biura Sledczego Policji do izb morskich
o weryfikacje polskiej przynaleznos$ci statkow zwickszy si¢ liczba procedur prowadzonych przez izby morskie, a tym
samym nakladane na nie obcigzenia administracyjne.

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt ustawy nie wplynie na rynek pracy przez zwiekszenie miejsc pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [ ] mienie pafstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:
lub wojskowe

Omowienie wplywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Efekty projektowanych rozwigzan beda natychmiastowe i nie wymagaja pomiarow. Regulacja ma na celu usunigcie
obecnych, archaicznych przepisow i wprowadzenie rozwigzan dostosowanych do obecnych uwarunkowan prawnych i
faktycznych.

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

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.
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RAPORT Z KONSULTACJI PUBLICZNYCH I OPINIOWANIA
do projektu ustawy o zmienia ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektoérych innych ustaw (UD8S5)

Projektowana regulacja stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnos$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz. 677, z pézn.
zm.), zostata zamieszczona w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. Ponadto, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2026 r. poz. 404), projekt ustawy zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

Projekt ustawy zostal przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania w dniu:
1) 10 lipca 2024 r. z 30-dniowym terminem zglaszania uwag,

2) 15 pazdziernika 2024 r. z 7-dniowym terminem zglaszania uwag,

3) 30 grudnia 2024 r. z 30-dniowym terminem zglaszania uwag.

Uwag do projektu nie zglosili:

Federacja Zwigzkow Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogoérskie”, Ogolnopolski Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,.Solidarnos¢ - 80”’; NSZZ
»Solidarno$¢”; Glowny Inspektor Sanitarny; Krajowe Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom; Konsultant Krajowy w dziedzinie psychiatrii; Konsultant Krajowy w
dziedzinie psychiatrii dzieci i mlodziezy; Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa psychiatrycznego; Konsultant Krajowy w dziedzinie psychologii klinicznej;
Konsultant Krajowy w dziedzinie psychoterapii dzieci i mlodziezy; Konsultant Krajowy w dziedzinie psychoterapii uzaleznien; Federacja Pacjentdéw Polskich; Fundacja My
Pacjenci; Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej; Fundacja Batorego; Fundacja Pomocy Chorym Psychicznie im. Tomasza
Deca; Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych; Krajowa Rada Fizjoterapeutow; Krajowy Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Ratownictwa Medycznego; Naczelna Rada
Lekarska; Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych; Narodowy Instytut Lekow; Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy; Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i
Potoznych; Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych; Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Ratownikow Medycznych; Ogdlnopolski Zwigzek Pracodawcoéw Szpitali
Powiatowych; Polskie Centrum Pomocy Migdzynarodowej; Polskie Laboratorium Antydopingowe; Polskie Towarzystwo Pielegniarskie; Polskie Towarzystwo Psychiatryczne;
Polskie Towarzystwo Psychologiczne; Polska Izba Lnu i Konopi; Instytut Widkien Naturalnych i Roslin Zielarskich; Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej; Prezes Prokuratorii
Generalnej Rzeczypospolitej; Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw; Rada Superwizoréw Psychoterapii Uzaleznien; Rada Dziatalnosci Pozytku Publicznego;
Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej; Polskie Towarzystwo Prawa Medycznego; Polskie Towarzystwo Gospodarcze; Rzecznik Praw Pacjenta; Zwigzek Pracodawcow
Ochrony Zdrowia; Zwiazek Pracodawcow Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzaleznien; Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Lecznictwa Psychiatrycznego i Uzaleznien;
Stowarzyszenie MONAR; Konfederacja ,,Lewiatan”; Zwigzek Rzemiosta Polskiego; Zwigzek Pracodawcoéw Business Centre Club; Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;
Federacja Przedsigbiorcow Polskich; Polskie Towarzystwo Gospodarcze; Polskie Stowarzyszenie Producentow i Przetworcow Konopi.

Podmioty, ktore zglosily zainteresowanie pracami nad projektem w trybie przepisow o dzialalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

Zgodnie z art. 2 ust. 1| ww. ustawy, dziatalno$¢ lobbingowa stanowi kazde dziatanie prowadzone metodami prawnie dozwolonymi zmierzajace do wywarcia wptywu na organy
wladzy publicznej w procesie stanowienie prawa, a wiec dotyczy to wlasnie dziatalnosci legislacyjnej organow wiadzy publicznej. Ustawa z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienie prawa rozroznia dwa rodzaje dziatalnosci lobbingowej, tj. tzw. zawodowa dziatalnosci lobbingowa, wykonywana przez podmioty, o ktorych
mowa w art. 2 ust. 3 ww. ustawy, na rzecz osob trzecich w celach zarobkowych, zdefiniowana w art. 2 ust 2 tej ustawy, oraz niezawodowg dziatalno$¢ lobbingowa, wykonywana
przez podmiot we wlasnym imieniu, ktora zostata wywiedziona przez doktryng z art. 2 ust. 1 ww. ustawy.

Majac powyzsze na uwadze, wskazac nalezy, ze do Ministerstwa Zdrowia wplyneto 1 zgloszenie ztozone w ramach dziatalnos$ci lobbingowej, o ktorej mowa w art. 2 ust. 1 ww.
ustawy, tj. dziatalnosci we wlasnym imieniu. Ww. zgtoszenia przekazato Polskie Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego.



Uwagi do projektu zglosili:

Lp. JEDNOSTKA PODMIOT TRESC UWAGI STANOWISKO MZ
REDAKCYJNA ZGLASZAJACY UWAGI
1. Europejskie W imieniu Europejskiego Stowarzyszenia Przemyshu Uwagi nieuwzglednione
Stowarzyszenie Konopego (EIHA) wyrazamy nasze glgbokie Celem projektowanych przepisow w
Przemystu Kopnonego | zaniepokojenie w zwigzku z proponowanymi zmianami w | zakresie konopi wtoknistych jest
(EIHA) Ustawie o przeciwdziataniu narkomanii, w szczegdlnosci uszczelnienie regulacji dotyczacych upraw
(IIT konsultacje) dotyczacymi konopi widknistych i produktéw z nich i obrotu konopiami oraz produktami z nich

pochodzacych. Uwazamy, ze obecny proces legislacyjny
oraz jego brzmienie stanowig powazne zagrozenie dla
sektora konopi przemystowych i wymagaja
natychmiastowej rewizji.

Obawy dotyczace sformulowan i zakresu przepisow:
Rozumiemy, Ze intencjg ustawodawcy jest uregulowanie
rynku produktéw z konopi widknistych przeznaczonych do
palenia. EIHA zgadza sig, ze takie produkty powinny
podlega¢ odpowiednim regulacjom. Jednak obecne
brzmienie proponowanych zmian grupuje "produkty z
konopi wtoknistych" razem z substancjami
psychoaktywnymi, co skutkuje poddaniem ich
identycznym regulacjom. Zwracamy szczegolnie uwagg,
ze uzycie w tym kontekscie sformutowania ,.konopie
wlokniste”, ktore jest duzo szersze niz zakres, w ktérym
zachodzi potrzeba wprowadzenia regulacji, moze mie¢
niekorzystny wptyw na branzg upraw i przetworstwa
konopi wtdknistych do celow przemystowych.

Takie niefortunne sformutowanie niesie ryzyko
niebezpiecznych interpretacji, ktére mogg wplyna¢ na
wszystkie produkty z konopi — nawet te o czysto
przemystowym zastosowaniu, ktore nie sg przeznaczone
do spozycia, jak wtokna konopne, tekstylia, materiaty
budowlane i inne innowacyjne materialy na bazie konopi
wloknistych. Tego rodzaju nadmierna regulacja miataby
powazne i nieuzasadnione konsekwencje dla catego
przemystu konopi przemystowych.

Wprowadzajace w blad i nieprecyzyjne uzasadnienia

wytworzonymi. Nalezy zauwazy¢, ze
obecnie wystepuje luka normatywna, w
konsekwencji ktorej w praktyce dochodzi
do szeregu przypadkow wprowadzania do
obrotu konopi wtoknistych lub produktow
z nich wytworzonych i ich sprzedazy
konsumentom —niezgodnie z celami i
potrzebami, wskazanymi w ustawie o
przeciwdziataniu narkomanii, na ktore
mogg by¢ prowadzone uprawy konopi
wloknistych.

W ustawie o przeciwdziataniu narkomanii
nie istnieje natomiast przepis, ktory
zabranialby wprowadzania do obrotu lub
wykorzystywania konopi widknistych lub
produktéow z nich wytworzonych w celach
innych lub na potrzebny inne, niz
wskazane w ww. przepisie. W
konsekwencji powyzszego na polskim
rynku legalnie znajduja si¢ konopie
wiokniste lub produkty z nich wytworzone
(zakupione poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej), przeznaczone
do celow (na potrzeby), dla ktorych nie
mozna prowadzi¢ upraw konopi
wloknistych, co jednoznacznie wskazuje,
Ze w obowigzujacym stanie prawnym
wystepuje deficyt normatywny, a efektem
tego jest obrot i sprzedaz konsumentom




RAPORT Z KONSULTACJI PUBLICZNYCH I OPINIOWANIA
do projektu ustawy o zmienia ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektoérych innych ustaw (UD8S5)

Dodatkowo, uzasadnienie proponowanych zmian zawiera
niebezpieczne i mylgce argumenty, w tym:

» Twierdzenie, ze regulacje powinny obejmowac rowniez
przyszte produkty z konopi, ktore potencjalnie mogg by¢
podawane poprzez wstrzykiwanie lub inhalacj¢ przez nos.
Jest to catkowicie spekulacyjny argument,
nieodzwierciedlajacy rzeczywistych zastosowan konopi
przemystowych.

 Sugerowanie, ze produkty z konopi wtoknistych moga
powodowac¢ odurzenie i uzaleznienie. To twierdzenie jest
nieuzasadnione i przyczynia si¢ do stygmatyzacji konopi
przemystowych.

« Stwierdzenie, ze palenie kilku gramow konopi
wloknistych moze wywotaé efekty podobne do palenia
konopi o wysokiej zawartosci THC, co jest calkowicie
nieprawdziwe i wprowadza opini¢ publiczng w biad.

W opinii EIHA w celu jest ochrony zdrowia publicznego,
ustawodawca powinien skupi¢ si¢ na regulacji zawartosci
THC, w szczegblnosci w wyrobach przeznaczonych do
konsumpcji i nie rozszerza¢ regulacji na inne zastosowania
konopi wtoknistych, ktore nie rodza ryzyk dla zdrowia
publicznego.

Ograniczenia zwigzane z zamknietym katalogiem
zastosowan.

Zdajemy sobie sprawe z wprowadzenia katalogu
dozwolonych zastosowan konopi wtoknistych. Jednakze
obawiamy sig, ze ten zamknigty katalog:

* Moze wykluczy¢ wiele istniejacych produktow, ktore sa
uznane za bezpieczne i nie stanowig zagrozenia dla
zdrowia publicznego.

* Moze zahamowa¢ przyszte innowacje w zastosowaniach
konopi przemystowych, ograniczajac rozwdj w sektorze,
ktory ma ogromny potencjat ekologiczny i gospodarczy.
Uwazamy, ze bezpieczenstwo publiczne mozna zapewnié
bez wprowadzania szkodliwych i nadmiernych ograniczen
dla sektora konopi przemystowych.

produktéw niewiadomego pochodzenia
(nabytych za granica), ktére mogg by¢
szkodliwe dla zdrowia, powodowac¢ stan
odurzenia oraz mie¢ potencjat
uzalezniajacy.

Projektowane przepisy wptyna na
zmniejszenie dostgpnosci na polskim
rynku konopi wtdknistych i produktow z
nich wytworzonych, sprzedawanych z
przeznaczeniem do palenia lub wdychania
bez spalania i w konsekwencji tego
zwigkszona zostanie ochrona zdrowia
publicznego i1 zdrowia osobistego 0sob
zazywajacych takie substancje lub
potencjalnych ich nabywcow.

Wskazaé nalezy, ze majac na uwadze
wplyw wprowadzanych regulacji na
przedsigbiorcow oraz fakt, ze ich wejscie
w zycie zdelegalizuje dziatalno$¢
polegajaca dystrybucji i sprzedazy konopi
wloknistych oraz produktéw z nich
wytworzonych, z przeznaczeniem
dopalenia Iub wdychania bez spalania oraz
penalizacje takich czynéw —projekt
przewiduje 6-miesigczne vacatio legis.
Zdaniem projektodawcy okres ten jest
wystarczajacy, aby produkty juz zakupione
przez przedsigbiorcow mogty zostac
sprzedane, a wigc, aby nie doszto do
powstania strat finansowych podmiotow,
ktore nimi obracajg, a takie zalozenie jest
uzasadnione rowniez tym, ze po
opublikowaniu w Dzienniku Ustaw
Rzeczypospolitej Polskiej przedmiotowe;j
ustawy nastapi zapewne czasowe
zwigkszenie popytu na te produkty przez
osoby obecnie je zazywajace, ktore beda
chciaty zdazy¢ je zakupié przed
delegalizacjg ich sprzedazy.




Pozne wprowadzenie zmian i brak konsultacji z
interesariuszami.

Proponowane zmiany dotyczace konopi zostaty
wprowadzone na bardzo pdznym etapie procesu
legislacyjnego. Pierwotny projekt proponowanych
przepisoOw nie wspominal o konopiach, a odpowiednie
poprawki zostaty upublicznione dopiero 30 grudnia 2024
1., w okresie $wigtecznym. Nie pozostawito to branzy
zadnej mozliwosci przeanalizowania wptywu tych zmian
na rynek ani przygotowania odpowiedzi w ramach
konsultacji publicznych.

Uwazamy, ze ten pospieszny proces podwaza jakos¢ i
rzetelno$¢ legislacji, prowadzac do uchwalania przepisow,
ktorych konsekwencje nie sg znane. Dlatego
zdecydowanie wnioskujemy o wycofanie poprawek
dotyczacych konopi wléknistych z obecnego projektu i
ich ponowne rozpatrzenie w ramach osobnego, w pelni
konsultacyjnego procesu.

Rekomendacja: Skupi¢ si¢ na zawartosci THC.

Aby skutecznie chroni¢ zdrowie publiczne, wzywamy
ustawodawce do skoncentrowania si¢ na regulacji
zawartosci THC w produktach wprowadzanych na rynek,
szczegoblnie tych przeznaczonych do spozycia lub palenia.
Takie podejscie dopasuje regulacje do rzeczywistych
zagrozen, jakie niosg substancje psychoaktywne, a
jednoczesnie umozliwi rozwoj sektora konopi
przemystowych bez niepotrzebnych ograniczen.

Podsumowanie.

EIHA stanowczo opowiada si¢ za zrownowazonymi
regulacjami, ktore zapewniaja ochrong zdrowia
publicznego, ale jednoczesnie nie blokuja rozwoju sektora
konopi przemystowych. Z tego wzgledu apelujemy o
wycofanie poprawek dotyczacych konopi widknistych z
obecnego projektu oraz ponowne ich rozpatrzenie w
ramach otwartych konsultacji ze wszystkimi
interesariuszami.

Projekt ustawy zostat przekazany do
uzgodnien mi¢dzyresortowych, konsultacji
publicznych i opiniowania z 30-dniowym
terminem na zglaszanie uwag, rowniez do
podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ ww.
obszarze, m.in.: Polska Izba Lnu i Konopi,
Polskie Stowarzyszenie Producentow i
Przetworcow Konopi, Krajowy Zwiazek
Pracodawcoéw Przemystu Konopnego.




RAPORT Z KONSULTACJI PUBLICZNYCH I OPINIOWANIA
do projektu ustawy o zmienia ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektoérych innych ustaw (UD8S5)

Jestesmy gotowi do wspdlpracy przy opracowywaniu
jasnych 1 opartych na dowodach regulacji, ktore skutecznie
zabezpiecza zdrowie publiczne i pozwola na dalszy rozwoj
sektora konopi przemystowych.

art. 1 pkt 6

Glowny Inspektorat
Farmaceutyczny
(I konsultacje)

Proponowana regulacja art. 44¢ ustawy wykracza

poza zaktadany przez projektodawce cel i prowadzi do
(prawdopodobnie niezamierzonej) dekryminalizacji
(depenalizacji czeSciowej) czynow, ktorych przedmiotem
wykonawczym sg nowe substancje psychoaktywne bedace
jednoczesnie prekursorami kategorii 1.

Zgodnie z obowigzujacym art. 44e u.p.n. ,,substancje
bedaca jednoczesnie srodkiem odurzajacym i nowa
substancjg psychoaktywna albo substancjg psychotropowa
i nowg substancjg psychoaktywna uznaje si¢ odpowiednio
za $rodek odurzajacy albo substancj¢ psychotropowa”.

W zakresie prawa karnego przepis ten sprowadza si¢ do
uproszczenia procesowego w postaci wprowadzenia na
poziomie odestania blankietowego sui generis reguty
subsydiarnosci w przypadku np. srodkéw odurzajacych
bedacych jednoczesnie nowa substancja psychoaktywna,
gdyz sprawca np. bezprawnego ich posiadania odpowiada
wylacznie na podstawie przepisu kryminalizujacego
bezprawne posiadanie srodkéw odurzajacych (bez
kumulatywnej kwalifikacji z przepisem kryminalizujagcym
bezprawne posiadanie nowych substancji
psychoaktywnych). Obowiazujace rozwiazanie jest trafne,
gdyz nie prowadzi do liberalizacji odpowiedzialnos$ci
karnej, albowiem przestepstwa, ktorych przedmiotem
wykonawczym sa srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe nie sg zagrozone nizszymi sankcjami niz
ich odpowiedniki, ktérych przedmiotem czynu sg nowe
substancje psychoaktywne.

Zgodnie z projektowang zmiang art. 44e u.p.n. zakres tego
przepisu zostanie rozszerzony w ten sposob, ze substancje
bedaca jednoczesnie prekursorem kategorii 1 i nowa
substancja psychoaktywna uznawac si¢ bedzie za
prekursor kategorii 1. W opinii GIF zmiana ta wptynie
réwniez na zawegzenie zakresu znaczeniowego pojgcia
,howa substancja psychoaktywna” jako znamienia

Zasadna jest uwaga odnoszaca si¢ do
czgéciowej depenalizacji czynow, ktorych
przedmiotem wykonawczym sg nowe
substancje psychoaktywne bedace
jednoczesnie prekursorami kategorii 1 w
przypadku zmiany brzmienia art. 44e
u.p.n. w procedowanym projekcie. Z
uwagi na fakt, ze procedowany projekt
ustawy zawiera juz jednostke redakcyjng
oznaczong jako art. 40a ust. 1a proponuje
si¢ dodanie po art. 40a ust. laust. 1lb w
brzmieniu: ,,1b. W odniesieniu do nowe;j
substancji psychoaktywnej bedacej
jednoczesnie prekursorem kategorii 1 ust.
1 nie stosuje si¢.” Projektowana zmiana
ma na celu wyeliminowanie obcigzenia
administracyjnego dla przedsigbiorcow,
ktérzy w aktualnym stanie prawnym na
prowadzenie dziatalno$ci z
wykorzystaniem prekursoréw kategorii 1
bedacych jednoczes$nie nowymi
substancjami psychoaktywnymi musieli
uzyskac zarowno zezwolenie wydawane
przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego jak i przez Prezesa
Biura do spraw Substancji Chemicznych.
Dotyczy to substancji tj. np.
pseudoefedryna, efedryna, norefedryna i
ich sole. Projektowany art. 40a ust. 1b
dereguluje konieczno$¢ uzyskania
zezwolenia, o ktorym mowa w art. 40a ust.
1 u.p.n. od Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych pozostawiajac
jednoczesnie dla tego typu substancji
koniecznos$¢ otrzymania zezwolenia




przestepstw stypizowanych w u.p.n., gdyz z tresci art. 44¢
u.p.n. oraz innych przepisOw nie wynika ograniczenie
zastosowania art. 44e u.p.n, np. wytacznie do kwestii
wydawania zezwolen i w konsekwencji tego wyznacza on
réwniez tre$§¢ norm sankcjonowanych, ktorych
przekroczenie jest warunkiem odpowiedzialnosci karnej za
przestgpstwa stypizowane w u.p.n.

W uzasadnieniu tej zmiany wskazano, ze ma ona ,,na celu
wyeliminowanie obcigzenia administracyjnego dla
przedsiebiorcow, ktorzy w aktualnym stanie prawnym na
prowadzenie dzialalnosci z wykorzystaniem tych
substancji musieli uzyska¢ zaréwno zezwolenie wydawane
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego jak i
Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych. Dotyczy
to substancji pseudoefedryna, efedryna, norefedryna i ich
soli. Uznanie prekursoréw kategorii 1, ktore jednoczesnie
sg nowymi substancjami psychoaktywnymi wylacznie za
prekursory kategorii 1 dereguluje istniejacy obowigzek
uzyskania zezwolenia od Prezesa do spraw Substancji
Chemicznych”.

Jak wspomniano wcze$niej, projektowana zmiana
doprowadzi réwniez do wylaczenia odpowiedzialno$ci
karnej za przestepstwa, ktorych przedmiotem
wykonawczym sa nowe substancje psychoaktywne bedace
jednoczesnie prekursorami kategorii 1. Proponowana
zmiana wprowadza sui generis regut¢ subsydiarnosci
wylaczajacg odpowiedzialnos$¢ karng za cigzsze czyny
(zagrozone wyzszymi sankcjami), ktorych przedmiotem
wykonawczym sg ,,nowe substancje psychoaktywne”,
gdyz ,,nowe substancje psychoaktywne”, bedace
jednoczesnie ,,prekursorem kategorii 17, nie bedg

juz ,nowymi substancjami psychoaktywnymi” - rowniez w
rozumieniu przepisow karnych u.p.n.

Zgodnie z art. 55 ust. 1 u.p.n., kto, wbrew przepisom
ustawy, dokonuje przywozu, wywozu, przewozu,
wewnatrzwspolnotowego nabycia lub
wewnatrzwspodlnotowej dostawy srodkow

odurzajacych, substancji psychotropowych, nowych
substancji psychoaktywnych lub stomy makowe;j,

wydawanego na podstawie art. 35 ust. 1
u.p.n. Powyzsza zmiana nie wplywa
jednak na mozliwo$¢ uznania tego typu
substancji nadal za nowe substancje
psychoaktywne w kontekscie przepisow
karnych zawartych w u.p.n.

Projektowany przepis nie doprowadzi do
liberalizacji odpowiedzialno$ci karnej za
czyny, ktorych przedmiotem
wykonawczym sg nowe substancje
psychoaktywne bedace jednoczesnie
prekursorami kategorii 1 nie wptywajac na
mozliwo$¢ ukarania za przestgpstwa, o
ktorych mowa w art. 55, 56, 57, 58, 59, 60
1 62b u.p.n. na zasadach przed wejsciem w
zycie art. 40a ust. 1b projektowanej ustawy
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podlega grzywnie i karze pozbawienia wolnosci do lat 5.
Natomiast zgodnie z art. 66 u.p.n., kto, wbrew

przepisom ustawy, rozporzadzenia 273/2004 lub
rozporzadzenia 111/2005, wytwarza, przetwarza,
przerabia, stosuje, dokonuje przywozu, wywozu,
wewnatrzwspolnotowego nabycia, wewnatrzwspolnotowe;j
dostawy, przewozi przez terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub terytorium innego panstwa, nabywa, posiada
lub przechowuje prekursory, podlega karze grzywny
(wykroczenie).

Jak wspomniano wcze$niej, projektowana zmiana
doprowadzi rowniez do wylgczenia odpowiedzialnosci
karnej za przestgpstwa, ktorych przedmiotem
wykonawczym sg nowe substancje psychoaktywne bedace
jednoczesnie prekursorami kategorii 1. Proponowana
zmiana wprowadza sui generis regul¢ subsydiarnosci
wylaczajacg odpowiedzialnos$¢ karng za cigzsze czyny
(zagrozone wyzszymi sankcjami), ktorych przedmiotem
wykonawczym sg ,,nowe substancje psychoaktywne”,
gdyz ,,nowe substancje psychoaktywne”, bedace
jednoczesnie ,,prekursorem kategorii 17, nie beda

juz ,,nowymi substancjami psychoaktywnymi” - rowniez w
rozumieniu przepiséw karnych u.p.n.

Zgodnie z art. 55 ust. 1 u.p.n., kto, wbrew przepisom
ustawy, dokonuje przywozu, wywozu, przewozu,
wewnatrzwspolnotowego nabycia lub
wewnagtrzwspolnotowej dostawy srodkow odurzajacych,
substancji psychotropowych, nowych substancji
psychoaktywnych lub stomy makowej, podlega grzywnie i
karze pozbawienia wolnosci do lat 5.

Natomiast zgodnie z art. 66 u.p.n., kto, wbrew przepisom
ustawy, rozporzadzenia 273/2004 lub rozporzadzenia
111/2005, wytwarza, przetwarza, przerabia, stosuje,
dokonuje przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowego
nabycia, wewnatrzwspolnotowej dostawy, przewozi przez
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub terytorium
innego panstwa, nabywa, posiada lub przechowuje
prekursory, podlega karze grzywny (wykroczenie).




Zgodnie z art. 62b ust. 1 w zw. z ust. 2 u.p.n., kto, wbrew
przepisom ustawy, posiada znaczng ilos¢ nowych
substancji psychoaktywnych podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 3.
Natomiast bezprawne posiadanie prekursorow nie w celu
niedozwolonego wytworzenia $rodka odurzajacego,
substancji psychotropowej lub nowej substancji
psychoaktywnej jest stypizowane jako wykroczenie
zagrozone karg grzywny (art. 66 u.p.n.).

Jak wynika z powyzszych przepiséw, proponowana
zmiana w art. 44e u.p.n. doprowadzi do dekryminalizacji
(depenalizacji czg$ciowej) czyndw stypizowanych w u.p.n,
ktorych przedmiotem wykonawczym sg nowe substancje
psychoaktywne be¢dace jednoczesnie prekursorami
kategorii 1, gdyz nie bgda juz one wypetnia¢ znamion
przestepstw a jedynie wykroczen. Doprowadzi to do
znacznej i w zadnym stopniu nieuzasadnionej liberalizacji
odpowiedzialnosci w systemie prawa represyjnego,
zardwno w zakresie wylaczenia mozliwosci wymierzenia
kary pozbawienia wolnos$ci (nawet z warunkowym
zawieszeniem jej wykonania), zasadniczo nie bedzie
mozliwe rowniez wymierzenie kary aresztu, nastapi
wylaczenie mozliwo$ci wymierzenia kary ograniczenia
wolnosci oraz dojdzie do obnizenia gornej granicy
grzywny (kary grzywny) do 5000 zt.

Taka liberalizacja nie znajduje uzasadnienia nie tylko w
swietle racjonalnej polityki kryminalnej, ale rowniez
aksjologii i koherentnosci u.p.n., albowiem nie ulega
watpliwosci, Zze czyny zabronione, ktorych przedmiotem
wykonawczym sg nowe substancje psychoaktywne bedace
jednoczesnie prekursorami kategorii 1 (wg projektu stang
si¢ wykroczeniami) cechuja si¢ wyzszym stopniem
materialnego bezprawia, niz czyny zabronione, ktorych
przedmiotem wykonawczym sg nowe substancje
psychoaktywne niebedace jednoczesnie prekursorami
kategorii 1 (tj. niebgdace prekursorami albo bedace
prekursorami kategorii 2-4), ktore wg projektu nadal beda
przestepstwami.
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Proponowana zmiana doprowadzi réwniez do
koniecznos$ci wzruszenia prawomocnych wyrokow
skazujacych na zasadach okreslonych w art. 4 § 2113 k.k.,
a ewentualne wylaczenie zastosowania art. 4 § 213 k.k. w
ustawie nowelizujacej bedzie niezgodne z art. 15 ust. 1 zd.
3 Migdzynarodowego Paktu Praw Obywatelskich i
Politycznych.

Z uwagi na powyzsze skutki proponowanej nowelizacji, w
miejsce projektowanej zmiany brzmienia art. 44e u.p.n.
poddaje pod rozwage wprowadzenie zmiany art. 40a u.p.n.
polegajacej na dodaniu ust. la w brzmieniu: ,,1a. W
odniesieniu do nowej substancji psychoaktywnej bedacej
jednoczesnie prekursorem kategorii 1 ust. 1 nie stosuje
si¢.”. Ponadto, dla zapewnienia sp6jnosci w stosowaniu
przepisoOw ustawy zmienianej, w uzasadnieniu ww. zmiany
powinno by¢ jednoznacznie wskazane, ze wylaczenie
stosowania art. 40a ust. 1 ustawy nie wytgcza obowiazku
uzyskania zezwolenia, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1
ustawy.

Art. 1 pkt 8

Glowny Inspektorat
Farmaceutyczny
(IT konsultacje)

Odnosnie do art. 1 pkt 8 projektu nalezy wskazac, ze
projektowane przepisy art. 37 ust. 1, 11ai 11b ustawy z
dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii
(Dz.U. z 2023 r. poz. 1939, dalej ,,u.p.n.”) nie sg
kompatybilne z uprawnieniami podmiotéw wymienionych
w projektowanym art. 42a ust. 1 u.p.n. Zgodnie bowiem z
art. 42a ust. 2 u.p.n. wyznaczone komorki organizacyjne
SOP, ZPHM, medyczne zespoty ratownicze oraz grupy
ratownicze (podmioty wymienione w art. 42a ust. 1 pkt 1-
3) sa uprawnione do nabywania substancji kontrolowanych
na podstawie pozwolenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 3
(pozwolenia przywozowego). Z uprawnieniem tym
powinno zatem korespondowaé uprawnienie do uzyskania
pozwolen przywozowych, o ktérych mowa w powolanym
przepisie.

Podmioty te nie sa natomiast uprawnione do zbywania
takich substancji, w tym zbywania wymagajacego
przekroczenia granicy, a zatem uzyskania pozwolenia
wywozowego. Uprawnienia do przemieszczania substancji
kontrolowanych przez osoby dziatajace w strukturach tych

Uwagi dot. zmiany art. 37, art. 42a, art. 43
zostaly uwzglednione.

Uwaga dot. art. 42 stanowi komentarz.




podmiotdéw powinny zosta¢ okreslone na poziomie ustawy,
W przepisie oznaczonym w poprzednich wersjach
projektu jako art. 37 ust. 11a u.p.n. (obecnie czgsciowo
uwzgledniony w projektowanym art. 37 ust. 11b u.p.n.).
Przyznanie tym podmiotom uprawnienia do uzyskiwania
pozwolen wywozowych jest zatem niezgodne z zakresem
ich uprawnien wynikajacych z art. 42a ust. 2 u.p.n. i
jednoczesnie nadmiarowe wobec uregulowania ich
uprawnien do przemieszczania substancji kontrolowanych
przez granicg¢ panstwoway.

Konsekwencja powyzszych okolicznos$ci jest zatem
konieczno$¢ zmiany projektowanych przepisow art. 37
u.p.n. w nastgpujacy sposob:

- ust. 1 pozostaje w brzmieniu obecnie obowigzujacym,;

- ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»Przywoz lub wewnatrzwspolnotowe nabycie srodkoéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych

mogg by¢ dokonywane przez jednostki naukowe, o
ktorych mowa w art. 35 ust. 1 pkt 3 i ust. 2 oraz
wyznaczone przez Komendanta Stuzby Ochrony Panstwa
komorki organizacyjne Stuzby Ochrony Panstwa, Zespot
Pomocy Humanitarno-Medycznej, medyczne zespoty
ratunkowe oraz grupy ratownicze, o ktorych mowa w art.
42a ust. 1 pkt 1-3, po uzyskaniu pozwolenia Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego okreslajacego $rodki lub
substancje, ktore mogg by¢ przedmiotem przywozu lub
wewnatrzwspolnotowego nabycia.”

- przepis oznaczony jako ust. 11b w projekcie datowanym
na 16 pazdziernika 2024 r. powinien zosta¢ oznaczony
jako ust. 11a w brzmieniu:

,»Nie wymaga uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w
ust. 3 Iub 4, przemieszczenie przez granicg panstwowa
produktu leczniczego zawierajacego w swoim sktadzie
srodek odurzajacy lub substancj¢ psychotropowa
znajdujacego si¢ w posiadaniu:

1) funkcjonariusza Stuzby Ochrony Pafistwa, o ktorym
mowa w art. 42a ust.1 pkt 1,

2) cztonka Zespotu Pomocy Humanitarno-Medycznej, o
ktérym mowa w art. 42a ust. 1 pkt 2;

10




RAPORT Z KONSULTACJI PUBLICZNYCH I OPINIOWANIA
do projektu ustawy o zmienia ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektoérych innych ustaw (UD8S5)

3) cztonka medycznego zespotu ratunkowego lub grupy
ratowniczej, o ktérym mowa w art. 42a ust. 1 pkt 3;

4) zohierza skierowanego do wykonywania zadan poza
granicami panstwa w celu, o ktorym mowa w art. 2 pkt 2
lit. b ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. 0 zasadach uzycia
lub pobytu Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej poza
granicami panstwa (Dz. U.z 2023 r. poz. 755), jak rowniez
w celu udziatu w akcjach ratowniczych regulowanych
przepisami o ratownictwie na morzu lub prowadzonych
przez wojskowe lotnicze zespotly poszukiwawczo-
ratownicze lub do wykonywania zadan w ramach sit
szybkiego reagowania okreslonych w wigzacych
Rzeczpospolitg Polska ratyfikowanych umowach
migdzynarodowych, przekraczajacych te granicg w ramach
wykonywania swoich obowigzkéw stuzbowych
wymagajacych zastosowanie takiego produktu
leczniczego.”;

- wykreslony powinien zosta¢ przepis oznaczony w
projekcie jako ust. 11a — z uwagi na to, ze uprawnienie
komorki organizacyjnej SOP do ubiegania si¢ do
pozwolenia przywozowe wynika z uwzglednienia takiego
podmiotu w ust. 2, a jego uprawnienie do ubiegania si¢ o
pozwolenia wywozowe jest niezgodne z art. 42a ust. 2
u.p.n. i nadmiarowe (o czym byta mowa powyzej)

Jezeli chodzi o art. 1 pkt 10 projektu, nalezy podkresli¢, ze
zmiana brzmienia art. 42 ust. 1 i 3 u.p.n. spowoduje
posrednie uchylenie rozporzadzenia wydanego na
podstawie art. 42 ust. 4 i konieczno$¢ uwzglednienia MON
przy wydawaniu tego rozporzadzenia (wynikowa zmiana
dot. upowaznienia ustawowego).

Odnosnie do art. 1 pkt 11 projektu - z brzmienia
projektowanego art. 42a ust. 1 pkt 3 u.p.n. wynika, ze
podmiotem uprawnionym do posiadania i stosowania
substancji kontrolowanych bedzie medyczny zespot
ratunkowy sklasyfikowany w ramach WHO EMT
Initiative albo grupa ratownicza Panstwowej Strazy
Pozarnej realizujaca zadania w ramach UMOL.




Uprawnienie wynikajace z tego przepisu nie bedzie si¢
zatem rozciggaé na medyczne zespoty ratunkowe
realizujace zadania w ramach UMOL oraz grupy
ratownicze PSP sklasyfikowane w ramach WHO EMT
Initiative. W ocenie GIF takie uksztattowanie uprawnien
wymaga weryfikacji zgodnosci z celem ich wprowadzenia,
w szczegdlnosci pod katem tego, czy opisane powyzej
ograniczenie nie jest wynikiem omy#ki przy formutowaniu
brzmienia przepisu.

Jezeli chodzi o art. 1 pkt 13 projektu, nalezy zauwazy¢, ze
projekt nie przewiduje uprawnienia wojskowej jednostki
budzetowej, o ktorej mowa w art. 43 ust. 1a u.p.n., do
zaopatrywania si¢ w substancje kontrolowane, ktore
miatyby zosta¢ wydane zotierzowi przekraczajacemu
granice¢ bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia, z ktérym
to uprawnieniem powinien korespondowac obowigzek
sprawozdawczy. Wydaje sig, ze taka kategoria podmiotu
powinna zosta¢ uwzgledniona w zmianach do art. 42 (w
zakresie uprawnienia do posiadania i stosowania) oraz art.
37 ust. 2 (w zakresie uprawnienia do uzyskiwania
pozwolen przywozowych).

art. 1 pkt 15, 16-18 projektu
ustawy

art. 1 pkt 23 projektu ustawy

art. 8 projektu ustawy

Glowny Inspektorat
Farmaceutyczny
(IIT konsultacje)

Nie wprowadzono odpowiednich zmian wynikowych w
art. 1 pkt 16 — 18 projektu ustawy zmieniajace;.
Analogicznych zmian wynikowych nalezy dokona¢ w
uzasadnieniu do projektu.

Nie uwzgledniono réwniez uwagi natury legislacyjne;j
przestanej w pismie z dnia 20 listopada 2024 r.,
dotyczacej projektowanego art. 45 ust. 8 ustawy
zmienianej (po wyrazach ,,w celach” nalezy doda¢
wyrazy ,,lub na potrzeby”).

Uwaga uwzgledniona.

Po przeprowadzeniu dodatkowych analiz postulujemy
wykreslenie z art. 1 projektu pkt 23 dotyczacego
obowiazku orzekania przepadku, gdyz wystarczajacym
rozwiazaniem bedzie mozliwo$¢ jego orzekania na
podstawie art. 44 § 6 Kodeksu karnego.

Uwaga uwzgledniona.

Zmiany wymaga rowniez przepis przejsciowy (art. 8),
ktory ze wzgledu na inny termin wejscia w zycie

Uwaga uwzgledniona.
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przepisow dotyczacych konopi widknistych w obecnym
brzmieniu jest dysfunkcjonalny.

Powinien on otrzymac nastegpujace brzmienie:

»Art. 8. Do postgpowan o uzyskanie wpisu do rejestru
konopi wtoknistych, o ktorym mowa w art. 47a ust. 2
ustawy zmienianej w art. 1 oraz postgpowan o udzielenie
zezwolenia, o ktorym mowa w art. 49a ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 1, wszczgtych i niezakonczonych przed
dniem wejscia w zycie art. 1 pkt 2 lit. b, pkt 31 15-23
niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy w brzmieniu
dotychczasowym.”

Instytut Psychiatrii i
Neurologii
(IIT konsultacje)

Ustawa wprowadza mozliwo$¢ leczenia substytucyjnego
lekami zawierajacymi substancj¢ czynng buprenorfina (art.
4, pkt. 7, art. 28). Stanowi to istotny krok w poprawie
dostepnosci leczenia 0sob uzaleznionych od narkotykow.
Dodanie buprenorfiny jako opcji leczenia substytucyjnego
obok metadonu jest krokiem w kierunku zwigkszenia
dostgpnoscei do terapii. Buprenorfina moze by¢
postrzegana jako alternatywa dla metadonu, szczegolnie
dla osdb, ktore z roznych powoddw nie chcg lub nie moga
leczy¢ si¢ metadonem. Jest to istotne, poniewaz pozwala to
na wigksza elastyczno$¢ w wyborze terapii i dostosowanie
jej do indywidualnych potrzeb pacjentow.

Wedhug zatozen, buprenorfina bedzie mogta by¢
przepisywana w ramach ordynacji lekarskiej przez lekarza:
»art. 4, pkt 7b: bedacego swiadczeniodawcg albo
zatrudnionego lub wykonujacego zawod u
swiadczeniodawcy, z ktérymi Narodowy Fundusz Zdrowia
zawart umowg o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;j
w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien,
zatrudnionego lub wykonujacego zawod w podmiocie
leczniczym dla oséb pozbawionych wolnosci
udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
art. 102 pkt 1 i art. 115 S 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997
r. — Kodeks karny wykonawczy (Dz. U. z 2024 1. poz.
706).” Oznacza to przekazanie kompetencji do
przepisywania buprenorfiny takze lekarzom pierwszego
kontaktu (czyli lekarzom rodzinnym). Umozliwia to
szybszy dostep do terapii i zmniejsza obcigzenie

Uwaga nieuwzgledniona - zgodnie z art.
10 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych: Refundowany nie moze by¢
lek, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego, wyrob
medyczny w stanach klinicznych, w ktorych
mozliwe jest skuteczne zastgpienie tego
leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego poprzez zmiane stylu Zycia
pacjenta.

Nie jest wiec mozliwe objecie refundacja
terapii substytucyjnej dla os6b
uzaleznionych od opioidow.

Uwaga dot. art. 28a stanowi komentarz.

Uwaga dot. art. 65a stanowi komentarz —
przepisy dot. konopi wtoknistych wejde w
zycie po uplywie 6 miesiccy od dnia
wejscia w zycie ustawy.
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specjalistow, takich jak psychiatrzy. To rozwigzanie
upraszcza proces leczenia i moze przyczyni¢ si¢ do
zwigkszenia liczby o0so6b, ktore zdecydujg si¢ na
rozpoczgcie terapii substytucyjnej.

Jednakze, problemem pozostaje kwestia refundacji
lekéw zawierajacych buprenorfing. Obecnie leczenie
metadonem jest finansowane przez panstwo i dostgpne
bezptatnie dla osob uzaleznionych, co stanowi istotny
element wspierajacy osoby borykajace si¢ z
uzaleznieniem. W przypadku buprenorfiny konieczne
byloby wdrozenie podobnych rozwigzan finansowych, aby
zapewni¢ rownos¢ dostepu do terapii substytucyjnej i
zapobiec powstawaniu barier finansowych, ktore mogtyby
ograniczy¢ dostep do leczenia.

Wprowadzenie refundacji buprenorfiny byloby kluczowe,
aby rownoczesnie ze zwigkszong dostepnoscia terapii nie
powstaly nierownosci w dostegpie do leczenia w zalezno$ci
od sytuacji finansowej pacjentow.

Nowelizacja wprowadza art. 28a, ktory reguluje warunki
kadrowe programoéw leczenia substytucyjnego, stanowiac
wazny element organizacyjny w systemie leczenia
uzaleznien. Przepis ten precyzuje, jakie wymagania musza
spetnia¢ osoby odpowiedzialne za realizacj¢ takich
programow, a takze okresla szczegdtowe zasady dotyczace
personelu medycznego zaangazowanego w leczenie.
Zgodnie z art. 28a, kierownik programu leczenia
substytucyjnego musi posiada¢ odpowiednie kwalifikacje
oraz do$wiadczenie w obszarze leczenia uzaleznien.
Okresla si¢ takze wymaganag liczbe 0sob udzielajacych
$wiadczen zdrowotnych, ktéra musi by¢ adekwatna do
liczby pacjentéw uczestniczacych w programie.
Dodatkowo, w ramach programu musi by¢ zatrudniony
farmaceuta, ktory odpowiada za przygotowanie
indywidualnych dawek dziennych lekow substytucyjnych
dla pacjentow.

Jak si¢ wydaje wprowadzenie takich regulacji na poziomie
ustawy ma na celu zapewnienie wysokich standardow
organizacyjnych i kadrowych w programach leczenia
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substytucyjnego. Niemniej jednak, takie rozwigzanie
wigze si¢ z pewnymi ograniczeniami, szczegolnie w
zakresie elastyczno$ci systemu. Proces zmiany przepiséw
ustawowych jest zazwyczaj dlugotrwaty i skomplikowany,
co moze utrudnia¢ szybka adaptacj¢ do zmieniajacych sig
warunkow. W przeciwienstwie do zmian w
rozporzadzeniach, ktére mozna wprowadzac szybciej i
latwiej, zmiana ustawy wymaga petnej procedury
legislacyjnej, co w przypadku potrzeby dostosowania
programu leczenia substytucyjnego do nowych wyzwan
moze stanowic bariere.

W zwiazku z tym, cho¢ wprowadzenie tych regulacji jest
krokiem w stron¢ wigkszej formalizacji 1 standaryzacji
programow leczenia substytucyjnego, to jednoczesnie
moze ograniczac ich elastycznos$é, co jest istotnym
wyzwaniem w konteks$cie dynamicznych potrzeb w
obszarze zdrowia publicznego.

Nowelizacja wprowadza Art. 65a (....), ktory reguluje
kwestie wprowadzania do obrotu konopi widknistych i
produktow z nich wytworzonych, kryminalizujac te
dziatania.

Przepis ten dotyczy przede wszystkim handlu suszem
konopi przeznaczonym do palenia lub produktéw z nich
wytworzonych, ktdre sg przeznaczone do wdychania,
takich jak ptyny do e-papierosow. Uzasadnienie ustawy
wskazuje, ze nie obejmuje on natomiast produktow
spozywczych wytworzonych z konopi, takich jak olejki,
ktérych uprawa na cele spozywcze pozostaje legalna. To
oznacza, ze wprowadzenie do obrotu konopi wtdknistych
w celu ich spozycia nie bedzie traktowane jako
przestgpstwo, natomiast handel suszem lub produktami
przeznaczonymi do zazywania przez wdychanie (zaréwno
poprzez spalanie, jak i bez niego) bedzie kryminalizowane.
Przepis ten stawia granice migdzy legalnym
wykorzystaniem konopi wtoknistych, a ich nielegalnym
stosowaniem w celach innych niz spozywcze. Waznym
elementem regulacji jest takze definicja konopi




widknistych — sg to rosliny z gatunku Cannabis sativa,
ktére zawierajg nie wigcej niz 0,3% THC w przeliczeniu
na sucha masg, co stanowi granic¢ dla roslin uznawanych
za legalne.

Jednakze wprowadzenie kryminalizacji handlu konopiami
wloknistymi i ich produktami budzi szereg watpliwosci,
ktére warto rozwazy¢. Po pierwsze, kryminalizacja tego
zjawiska moze prowadzi¢ do wzrostu kosztow
spotecznych, zwigzanych z wymiarem sprawiedliwosci,
wieziennictwem, a takze z dodatkowymi wydatkami na
egzekwowanie prawa i kontrolowanie obrotu konopiami.
Nalezy zatem zastanowi¢ sie, czy korzysci z
wprowadzenia takiej regulacji przewyzsza potencjalne
koszty.

Z drugiej strony, kryminalizacja handlu konopiami
wloknistymi moze mie¢ rowniez negatywne skutki
spoteczne, takie jak wzrost liczby 0sob ukaranych i
obcigzenie systemu sprawiedliwosci, ktore moga nie by¢
proporcjonalne do zagrozenia spolecznego, jakie wigze si¢
z obrotem tymi produktami. Warto zatem rozwazy¢, czy
bardziej efektywnym rozwigzaniem nie byloby
zastosowanie alternatywnych form regulacji, ktore nie
wigzalyby si¢ z konsekwencjami karnymi, a jednoczesnie
skutecznie eliminowalyby potencjalne zagrozenia
wynikajace z nielegalnego handlu konopiami.

Kolejnym zagadnieniem, ktdére moze rodzi¢ watpliwosci,
jest kwestia posiadania konopi wtoknistych w postaci
suszu przez osoby fizyczne. Zgodnie z przepisami, susz
konopi wtoknistych, mimo Ze zawiera minimalng ilo§¢
THC, moze by¢ uznawany za nielegalny, jesli jest
przeznaczony do wdychania (np. poprzez palenie). Z tego
powodu posiadacze takiego suszu moga stana¢ w obliczu
konsekwencji prawnych, co moze prowadzi¢ do dalszych
trudnosci zwigzanych z egzekwowaniem przepisow w tej
kwestii.

Art. 65a wprowadza istotng zmian¢ w regulacjach
dotyczacych handlu konopiami wtoknistymi i produktami
z nich wytworzonymi, jednakze wymaga to rozwazenia
potencjalnych kosztow spolecznych, jakie wigzg si¢ z
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kryminalizowaniem tego zjawiska. Z perspektywy
efektywnosci regulacji i jej wptywu na spoteczenstwo
warto odlozy¢ jej przyjecie i zlecenie przygotowania
odpowiednich ekspertyz oceniajacych koszty i1 korzysci
wprowadzenia takich restrykcji.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie psychoterapii
uzaleznien
(I konsultacje)

1. Jest: art. 2. 1. Przeciwdziatanie narkomanii realizuje si¢
przez odpowiednie ksztattowanie polityki spoteczne;j,
gospodarczej, o§wiatowo-wychowawczej 1 zdrowotnej, a
w szczego6lnosci:

pkt 2) leczenie, rehabilitacje i reintegracje os6b
uzaleznionych;

pkt 3) ograniczanie szkdd zdrowotnych i spotecznych;
Zmiana na: pkt ,,2: leczenia i rehabilitacje 0s6b
uzaleznionych” — gdyz sg to dziatania
lecznicze/terapeutyczne; natomiast reintegracje 0osob
uzaleznionych przenie$¢ do dziatan w pkt

3. czyli

Zmiana na: pkt ,,3: reintegracj¢ 0osob uzaleznionych i
ograniczanie szkod zdrowotnych i

spotecznych” — dotyczy to réoznych dziatan o charakterze
psychospotecznym.

Uwaga nieuwzgledniona - potaczenie
pojec ,.reintegracji osob uzaleznionych”
oraz ,,ograniczenia szkod zdrowotnych i
spotecznych” w jednym punkcie nie jest
zasadne. Oznaczajg one zupelnie inne
rodzaje oddzialywan na osoby
uzaleznione, sg to odrebne — nie zwigzane
ze sobg — dzialania o charakterze
psychospotecznym i potaczenie ich w
jednej jednostce redakcyjnej nie znajduje
uzasadnienia.

2. Powyzej zaznaczony podzial ma takze uzasadnienie w
dalszej czesci dotyczacej podmiotdw, ktore moga
realizowac¢ te zadania, gdyz nie jest jasne jakie podmioty
maja realizowaé leczenie (art.5 pkt 3.) i z tego pkt
powinno zosta¢ wylaczone art. 2.1. pkt 2.

W rozdziale 2 pt. ,,Podmioty realizujace zadania w
zakresie przeciwdziatania narkomanii” art. 5 pkt 3. ,,W
realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1, moga
uczestniczy¢ organizacje pozarzagdowe oraz podmioty, o
ktérych mowa w art. 3 ust. 3 ustawy z dnia 24 kwietnia
2003 r. o dziatalno$ci pozytku publicznego i o
wolontariacie (Dz. U. z 2023 r. poz. 571), ktoérych
dziatalno$¢ statutowa obejmuje zadania nalezace do sfery
zadan publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia,
pomocy spotecznej, dziatalnosci charytatywnej, nauki,
edukacji, oswiaty i wychowania, kultury fizycznej,
porzadku i bezpieczenstwa publicznego Iub
przeciwdziatania patologiom spotecznym, promocji i

Uwagi 2 i 3 nieuwzglednione.

Obecnie obowigzujace przepisy ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii wyraznie
wskazuja kto moze prowadzi¢ leczenie i
rehabilitacje osoby uzaleznionej. Jednakze,
w ocenie projektodawcy, proponowana
zmiana przepisoOw nie wyeliminuje
problemu funkcjonowania na rynku
podmiotdéw prywatnych, ktore nie sg
podmiotami leczniczymi i ktore nie sg
wpisane do Rejestru Podmiotow
Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza, a
de facto przedstawiaja swoje ustugi jako
leczenie 0s6b uzaleznionych.

Wskazac nalezy, ze obecnie brak jest
mozliwosci nadzoru merytorycznego i
kontroli nad ww. placowkami. Nie jest to
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organizacji wolontariatu, po przeprowadzeniu konkursu, o
ktorym mowa w art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia
2003 r. o dziatalnosci pozytku publicznego i o
wolontariacie, a takze samorzady zawodow medycznych,
rodziny 0s6b uzaleznionych oraz grupy samopomocy osob
uzaleznionych i ich rodzin”.

W pozniejszym artykule 24b.1 jest wzmianka, ze
,Podmioty lecznicze prowadzace leczenie lub
rehabilitacje 0sob uzaleznionych ....” art. 24b.1, co nie
wyklucza innych podmiotéw opisanych w art 5.3.

Uzasadnienie do pkt 1 i 2: to doprecyzowanie stworzy
mozliwo$¢ wyeliminowania z rynku uslug medycznych
podmiotéw prywatnych, nie bedacych podmiotami
leczniczymi, nie wpisanymi do Rejestru Podmiotow
Wykonujacych Dziatalno$é Leczniczg w Urzedzie
Wojewddzkim, ktore oglaszaja si¢ jako placowki leczenia
0sob uzaleznionych: dzieci, mtodziezy i dorostych.
Placowki te majg charakter komercyjny, nie maja nadzoru
merytorycznego. Wiele skarg na tego typu placowki trafia
do Rzecznikow Praw Dziecka i Praw Pacjenta, a takze do
mnie jako Konsultanta Krajowego w dziedzinie
psychoterapii uzaleznien. Biorac pod uwagg powyzsze
proponuj¢ wyraznie wskaza¢ , ze w odniesieniu do art. 2.1.
pkt 2 miejscem realizacji tych zadan sa wytacznie
podmioty lecznicze.

3. Art. 26.1 wskazuje, ze ,,Leczenie osoby uzaleznionej
prowadzi podmiot leczniczy lub lekarz wykonujacy zawdd
w ramach praktyki zawodowe;j”.

Zgodnie ze wspotczesng wiedza jedng z podstawowych
metod leczenia 0so6b uzaleznionych jest psychoterapia,
ktora wykonuja osoby posiadajace tytul specjalisty w
dziedzinie psychoterapii uzaleznien lub bgdace w procesie
specjalizacji oraz osoby z certyfikatem specjalisty
psychoterapii uzaleznien.

Zatem proponuj¢ zmiang polegajaca na dodaniu w tym
punkcie:

,Leczenie osoby uzaleznionej prowadzi podmiot leczniczy
lub lekarz wykonujacy zawod w ramach praktyki

jednak spowodowane brakiem przepisow,
a sankcji za niestosowanie si¢ do
wytycznych z ww. przepisow
wynikajacych.

Wydaje si¢ ponadto, ze cel w postaci
eliminacji ww. podmiotéw z rynku ustug
medycznych moze zosta¢ czgsciowo
osiagnigty m.in. w wyniku
kompleksowego uregulowania zawodu
specjalisty psychoterapii uzaleznien
(przepiso6w dotyczacych prawa
wykonywania zawodu, samorzadu
zawodowego, odpowiedzialno$ci
dyscyplinarnej, nad ktérymi trwajg
obecnie pracuje).
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zawodowej lub osoby posiadajace tytut specjalisty w
dziedzinie psychoterapii uzaleznien lub bg¢dace w procesie
specjalizacji oraz osoby z certyfikatem specjalisty
psychoterapii uzaleznien”.

4. W art. 9 w zwiazku z powotywaniem przez Wojewodéw | Uwaga nieuwzglgdniona — zaproponowany

Konsultantéw Wojewodzkich w dziedzinie psychoterapii przepis powinien zosta¢ umieszczony w
uzaleznien powinna si¢ znalez¢ informacja o ich ustawie o zdrowiu publicznym, a nie
dziataniach w ramach przeciwdziatania narkomanii ustawie o przeciwdziataniu narkomanii.

Proponuj¢ rozwazy¢ zapis: art. 9.pkt 8: ,, Konsultant
wojewodzki w dziedzinie psychoterapii uzaleznien
realizujac swoje ustawowe zadania i wspolpracuje w
ramach programow przeciwdzialania narkomanii”

Krajowe Centrum Krajowe Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom Uwaga uwzgledniona — w projekcie
Przeciwdzialania wskazuje, iz projekt nie zawiera istotnych zapisow ustawy uwzgledniono przepisy dot.
Uzaleznieniom dotyczacych opioidowego leczenia substytucyjnego leczenia substytucyjnego.
(I konsultacje) prowadzonego w ramach ,,ordynacji lekarskiej”

proponowanych przez KCPU od wielu lat.

Leczenie substytucyjne oraz dziatania na rzecz redukcji
szkod zdrowotnych i spotecznych wynikajacych z
uzywania opioidow (,,harm reduction”), zgodnie z wiedza
naukowg oraz obecnymi do$wiadczeniami w tym zakresie
m.in. w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie, sa istotnymi
czynnikami wptywajacymi na poprawe stanu zdrowia
publicznego wynikajacego m.in. z uzywania fentanyli,
nitazendéw czy innych opioidow.

Doswiadczenia USA, w obliczu epidemii ,,fenatynolwe;j”,
wskazuja, zc szeroki dostep do leczenia substytucyjnego
moze ograniczy¢ dramatyczne skutki uzywania
syntetycznych opioidéw, w tym fentanyli. Brak rozwigzan
zwigkszajacych dostepnos¢ do leczenia substytucyjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka wystapienia
nadwymiarowych zgonow, w sytuacji zwigkszenia si¢
liczby uzytkownikéw syntetycznych opioidow.

Zgodnie z projektem ustawy o zmianie ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii, leczenie substytucyjne
mogloby by¢ prowadzone w ramach programu leczenia
substytucyjnego na dotychczasowych zasadach
okreslonych w przepisach ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 1
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marca 2013 r. w sprawie leczenia substytucyjnego oraz w
ramach ordynacji lekarskiej polegajacej na wystawianiu
recept na produkty lecznicze zawierajace substancjg
czynna buprenorfing przez lekarza bedacego
$wiadczeniodawca albo lekarza zatrudnionego lub
wykonujacego zawod u §wiadczeniodawcy, z ktorym
Narodowy Fundusz Zdrowia zawarl umowe o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka
psychiatryczna i leczenie uzaleznien, a takze przez lekarzy
podmiotu leczniczego dla 0s6b pozbawionych wolnosci
udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien.

Leczenie substytucyjne w obu wyzej wymienionych
formach organizacyjnych bytoby monitorowane przez
KCPU za pomocg Centralnego Wykazu Osob Objetych
Leczeniem Substytucyjnym, ktéry ma zapobiec udziatowi
pacjenta w tym samym czasie w wigcej niz jednym
programie leczenia substytucyjnego oraz w ordynacji
lekarskiej. W obu przypadkach organizacji leczenia
substytucyjnego podmioty zobowigzane bytyby do
prowadzenia Rejestru Pacjentow Objetych Leczeniem
Substytucyjnym oraz do kazdorazowego zgtoszenia, po
wprowadzeniu do tego Rejestru, danych o pacjencie, tj.
typu produktu leczniczego stosowanego w leczeniu
pacjenta, daty rozpoczgcia leczenia, daty wylaczenia z
leczenia, jezeli dotyczy, daty zakonczenia leczenia oraz
zanonimizowanego kodu pacjenta do Krajowego Centrum
Przeciwdziatania Uzaleznieniom. Nalezy nadmienié, ze od
co najmniej 2008 r. Rejestr taki funkcjonuje dla
programow leczenia substytucyjnego.

Informacje o zakwalifikowaniu pacjenta do ordynacji
lekarskiej beda podlegaty sprawozdawczosci do
Krajowego Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom, co
W powigzaniu ze sprawozdawczo$cia Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia substytucyjnego do
Narodowego Funduszu Zdrowia, pozwoli na peina
kontrolg leczenia substytucyjnego. Termin realizacji
recepty wystawionej w ramach ordynacji lekarskiej na
produkty zawierajace substancj¢ czynng buprenorfing nie
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bedzie mogt przekroczy¢ terminu 7 dni od dnia jej
wystawienia.

Reasumujac, KCPU postuluje, aby konsultowany projekt
ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii
zawieral regulacje dotyczace leczenia substytucyjnego w
ramach ordynacji lekarskiej. Zmiany te maja na celu
rozpowszechnienie leczenia substytucyjnego w formie,
ktéra pozwoli przede wszystkim obja¢ leczeniem osoby
uzaleznione od opioidéw, ktére do tej pory nie korzystaly z
terapii prowadzonej przez programy leczenia
substytucyjnego oraz zapobieganie szkodom zdrowotnym
w przypadku zwigkszenia rozpowszechnienia uzywania
syntetycznych opioidéw, w tym fentanyli.

Krajowy Osrodek
Wsparcia Rolnictwa
(IT konsultacje)

W zwiazku z propozycja zmiany art. 65 oraz dodania art.
65a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, Krajowy
Osrodek Wsparcia Rolnictwa wskazuje, iz nalezy
dostosowa¢ brzmienie art. 47a ust. 3 pkt 1 oraz art. 47b
ust. 4 pkt 5 lit ¢ projektu ustawy w nastepujacy sposob:

,»16) w art. 47a w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

1) Nie byt karany za popetnienie przestepstwa, o ktérym
mowa w art. 63, art. 64 lub art. 65a, lub wykroczenia, o
ktérym mowa w art. 65 ust. 1 pkt 1 lub pkt 3 —w
przypadku prowadzenia dziatalno$ci w zakresie uprawy
maku Iub konopi widknistych;

17) w art. 47b w ust. 4 w pkt 5 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:
¢) ze nie byl karany za popetnienie przestgpstwa, o ktorym
mowa w art. 63, art. 64 lub art. 65a, oraz wykroczenia, o
ktérym mowa w art. 65 ust. 1 pkt 1 lub pkt 3, oraz ze dane
zawarte we wniosku sg kompletne i zgodne z prawda;”

W przekazanym do zaopiniowania projekcie ustawy
projektodawca powoluje si¢ na tres¢ art. 65 ust. 1 pkt 1a,
jednakze przedstawiona propozycja zmiany brzmienia art.
65 nie zawiera pkt la.

Art. 65 ust. 1 pkt la jest migdzy innymi przywotany w
tresci propozycji pkt 17 tj: ,,w art. 47b w ust. 4 w pkt 5 lit.
c. otrzymuje brzmienie:

Uwagi uwzglednione — zmieniono
brzmienie przepiséw.

Odnoszac si¢ do kwestii przekazywania
przez KOWR pozyskanych informacji
dotyczacych wprowadzenia konopi
wioknistych lub produktéw z nich
wytworzonych w znacznej ilosci lub w
celu osiagniecia korzysci majatkowe;j
niezgodnie z celami o ktérych mowa w art.
45 ust. 3 i ust. 5 ustawy zastosowanie majg
przepisy rozdziatu 7 ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii.
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¢) ze nie byl karany za popetnienie przestgpstwa, o ktorym
mowa w art. 63, art. 64, art. 65a oraz wykroczenia, o
ktorym mowa w art. 65 ust. 1 pkt 1 lub 1a oraz, ze dane
zawarte we wniosku sg kompletne i zgodne z prawda;”.

Ponadto art. 65 pkt 1a przywolywany jest takze w
uzasadnieniu do projektu ustawy — m.in. str. 39 oraz 41.

Jednoczesnie Krajowy Osrodek Wsparcia Rolnictwa
wskazuje, iz w projekcie ustawy o zmianie ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii nie zostalo uregulowane do
jakiego organu KOWR powinien przekaza¢ pozyskane
informacje dotyczace wprowadzenia konopi widknistych
lub produktéw z nich wytworzonych w znacznej ilosci lub
w celu osiagniecia korzys$ci majatkowej niezgodnie z
celami o ktorych mowa w art. 45 ust. 3 i ust. 5 ustawy.

Krajowy Zwiazek
Pracodawcow Przemystu
Konopnego
(IT konsultacje)

1. Wprowadzenie
Zwigzek pragnie zajac¢ stanowisko odnosnie zmian

zaproponowanych w Projekcie do ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii dotyczacych ograniczenia
wprowadzania do obrotu i reklamy konopi wtdknistych lub
produktéw z nich wytworzonych. Z uwagi na znaczenie tej
kwestii dla szerokiego grona obywateli, w tym rolnikow,
przedsigbiorcow oraz konsumentow, pragniemy wskazaé
na istotne negatywne skutki planowanych zmian oraz
bledne zatozenia, ktore zostaly przyjete w uzasadnieniu
Projektu.

W ocenie Zwigzku wigkszos¢ zmian dotyczacych konopi
wioknistych zaproponowanych w Projekcie wptynie
negatywnie na zdrowie publiczne i rynek, odnoszac tym
samym odwrotny skutek od planowanego. Zwiazek
jednoczesnie podkresla, ze zaproponowane w Projekcie
zmiany nie maja uzasadnienia w aktualnych badaniach
naukowych.

Zaproponowane zmiany dotyczace rynku konopi
wiloknistych dotycza:

Uwagi nieuwzglednione

Celem projektowanych przepisow w
zakresie konopi wioknistych jest
uszczelnienie regulacji dotyczacych upraw
i obrotu konopiami oraz produktami z nich
wytworzonymi. Nalezy zauwazy¢, ze
obecnie wystepuje luka normatywna, w
konsekwencji ktorej w praktyce dochodzi
do szeregu przypadkow wprowadzania do
obrotu konopi wtoknistych lub produktow
z nich wytworzonych i ich sprzedazy
konsumentom —niezgodnie z celami i
potrzebami, wskazanymi w ustawie o
przeciwdziataniu narkomanii, na ktore
mogg by¢ prowadzone uprawy konopi
wioknistych.

W ustawie o przeciwdziataniu narkomanii
nie istnieje natomiast przepis, ktory
zabraniatby wprowadzania do obrotu lub
wykorzystywania konopi wtoknistych lub
produktow z nich wytworzonych w celach
innych lub na potrzebny inne, niz
wskazane w ww. przepisie. W
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1. Zakazu reklamy i promocji konopi wtdknistych
(art. 1 pkt 3 Projektu, projektowany art. 20a
ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii).

2. Ograniczenia obrotu konopiami wtoknistymi i
produktami wyprodukowanych z nich do $cisle
okreslonych celow (art. 1 pkt 15 Projektu,
projektowany art. 45 ust. 8 ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii).

3. Wprowadzenia sankcji za naruszenie nowych
przepisow (art. 1 pkt 20 Projektu, projektowany
art. 65a ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii
oraz art. 1 pkt 21 Projektu, projektowany art. 68a
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii).

W niniejszym pi$mie Zwigzek przedstawi argumenty
przemawiajace za zmiang projektowanych przepisow oraz
zaproponuje rozwigzania, ktore beda proporcjonalne,
sprawiedliwe oraz zmierzajace do ochrony zdrowia
publicznego.

Ponadto Zwigzek zwraca uwagg, iz zgodnie z przepisami
Dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 9 wrze$nia 2015 r. ustanawiajacej procedure
udzielania informacji w dziedzinie przepiso6w
technicznych oraz zasad dotyczacych ushug spoteczenstwa
informacyjnego (Dz. U. UE. L. z 2015 . Nr 241, str. 1)
Projekt powinien zosta¢ przekazany Komisji Europejskie;j,
aby byl prawnie egzekwowalny. Zasadniczo takie
powiadomienie powinno nastgpi¢ z co najmnie;j
trzymiesigcznym wyprzedzeniem, umozliwiajac innym
panstwom czlonkowskim lub zainteresowanym stronom
przedstawienie uwag przed wydaniem opinii przez
Komisje. Natomiast w przypadku niniejszego Projektu nie
dokonano powiadomienia, co stoi w sprzecznosci z
przepisami unijnymi.

1l. Negatywny wplyw Projektu na rynek
Zaproponowane w Projekcie ograniczenia, w
szczegbdlnosci w art. 1 pkt 15 Projektu, moga doprowadzié

konsekwencji powyzszego na polskim
rynku legalnie znajduja si¢ konopie
witokniste lub produkty z nich wytworzone
(zakupione poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej), przeznaczone
do celéw (na potrzeby), dla ktérych nie
mozna prowadzi¢ upraw konopi
wloknistych, co jednoznacznie wskazuje,
7Ze W obowigzujacym stanie prawnym
wystepuje deficyt normatywny, a efektem
tego jest obrot i sprzedaz konsumentom
produktow niewiadomego pochodzenia
(nabytych za granicg), ktoére mogg by¢
szkodliwe dla zdrowia, powodowac stan
odurzenia oraz mie¢ potencjat
uzalezniajacy.

Projektowane przepisy wptyna na
zmniejszenie dostgpnosci na polskim
rynku konopi widknistych i produktow z
nich wytworzonych, sprzedawanych z
przeznaczeniem do palenia lub wdychania
bez spalania i w konsekwencji tego
zwigkszona zostanie ochrona zdrowia
publicznego i zdrowia osobistego 0sob
zazywajacych takie substancje lub
potencjalnych ich nabywcow.

Wskazaé nalezy, ze majac na uwadze
wplyw wprowadzanych regulacji na
przedsigbiorcow oraz fakt, ze ich wejscie
w zycie zdelegalizuje dziatalno$¢
polegajaca dystrybucji i sprzedazy konopi
wloknistych oraz produktéw z nich
wytworzonych, z przeznaczeniem
dopalenia Iub wdychania bez spalania oraz
penalizacje takich czynow —projekt
przewiduje 6-miesi¢czne vacatio legis.
Zdaniem projektodawcy okres ten jest
wystarczajacy, aby produkty juz zakupione
przez przedsigbiorcow mogly zostaé
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do sytuacji podobnej do tej, ktora miata miejsce w latach
poprzednich, gdy nieuczciwi przedsigbiorcy deklarowali
wyroby z konopi widknistych jako produkty kosmetyczne
unikajac w ten sposob obowiazku ptacenia akcyzy. Jesli
Projekt wejdzie w zycie w obecnie proponowanej formie,
wysokie ceny tych wyrobow, wynikajace z koniecznosci
odprowadzania akcyzy, moga sktoni¢ nieuczciwych
sprzedawcow do sprowadzania produktow niskiej jakosci z
rynkéw zagranicznych. Wyroby te bytyby nastepnie
deklarowane jako produkty kosmetyczne, co pozwolitoby
uzyska¢ maksymalne zyski kosztem dobra i
bezpieczenstwa konsumenta.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze stuzba celno-skarbowa,
wykorzystujac znaczne $rodki i dziatania, takie jak
kontrole terenowe, rekwizycje towardw oraz naktadanie
kar skarbowych, w ostatnich latach przyczynita si¢ do
uregulowania rynku. W rezultacie znaczaco
wyeliminowano surowce niskiej jakos$ci, a od znacznej
czescei produktow znajdujacych sie w sprzedazy
odprowadzana jest nalezna akcyza.

W obecnej sytuacji wyroby z konopi widknistych sg w
wigkszosci dostarczane przez krajowych producentéw
wykorzystujacych surowiec uprawiany przez polskich
rolnikoéw. Rolnicy ci podlegaja Scistym regulacjom
dotyczacym rejestracji upraw konopi oraz doboru
odpowiednich, kwalifikowanych nasion.

Wprowadzenie przepisow zaproponowanych w Projekcie
w obecnym ksztalcie bedzie wigzato si¢ z powaznymi
konsekwencjami ekonomicznymi dla agrobiznesu. Uprawa
konopi wtoknistych stanowi przedmiot dziatalnosci wielu
rolnikoéw. Nalezy w tym miejscu wskazaé, ze powierzchnia
upraw konopi wloknistych w Polsce zwigkszyta si¢ z 2
677 haw 2019 roku do 3 593 ha w 2020 roku.

W 2019 roku 82% przychodow rolnikow pochodzito ze
sprzedazy kwiatostanow, 13% ze sprzedazy ziaren, 3% ze
sprzedazy wtokien i 2% ze sprzedazy stomy.
Zaproponowane w Projekcie ograniczenie mozliwos$ci
uprawy konopi na cele waporyzacyjne pozbawitoby
rolnikow kluczowego zrédta dochodow i zablokowato

sprzedane, a wigc, aby nie doszto do
powstania strat finansowych podmiotow,
ktoére nimi obracaja, a takie zalozenie jest
uzasadnione rowniez tym, ze po
opublikowaniu w Dzienniku Ustaw
Rzeczypospolitej Polskiej przedmiotowe;j
ustawy nastgpi zapewne czasowe
zwigkszenie popytu na te produkty przez
osoby obecnie je zazywajace, ktore beda
chciaty zdazy¢ je zakupié przed
delegalizacjg ich sprzedazy.

Projekt ustawy zostat przekazany do
uzgodnien mi¢dzyresortowych, konsultacji
publicznych i opiniowania z 30-dniowym
terminem na zglaszanie uwag, rowniez do
podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ ww.
obszarze, m.in.: Polska Izba Lnu i Konopi,
Polskie Stowarzyszenie Producentéw i
Przetworcow Konopi, Krajowy Zwiazek
Pracodawcoéw Przemystu Konopnego.

Odnoszac si¢ do kwestii notyfikacji -
zgodnie z procesem legislacyjnym, projekt
zostanie poddany notyfikacji po przyjeciu
go przez Rade Ministrow.
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rozw@j sektora agrobiznesu. Zakaz doprowadzi do
zahamowania inwestycji w nowoczesne technologie
przetworcze, takie jak maszyny do produkcji pazdzierzy
uzywanych w eko budownictwie.

Rozwoj sektora konopnego w krajach sasiednich takich jak
Czechy, Niemcy czy Wlochy - kontrastuje z restrykcjami
planowanymi do wprowadzenia w Polsce. Ograniczenia
zaproponowane w Projekcie doprowadza do wzrostu
importu zagranicznych produktéw konopnych, zamiast
wspiera¢ polskie rolnictwo.

Podsumowujac, zaproponowane w Projekcie zmiany:

— spowodujg duze ograniczenie wpltywoéw do budzetu
Panstwa z tytutlu akcyzy na wyroby konopne z
przeznaczeniem do palenia, wywotajg powazne
negatywne konsekwencje dla agrobiznesu, wspierajac tym
samym rynki zagraniczne.

I11. Btedne zatozenia dotyczace wiasciwosci i dawek
odurzajacych konopi wtoknistych

W Projekcie wskazano, ze konieczne jest wprowadzenie
projektowanego art. 45 ust. 8 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii w szczeg6lnos$ci dlatego, ze w wyniku
uzywania takich konopi lub produktéw z nich
wytworzonych moze dojs¢ do wywotania stanu odurzenia
osoby zazywajacej, a w przypadku wielkokrotnego
zazywania, nawet do powstania stanu uzaleznienia. Takie
twierdzenie nie znajduje uzasadnienia w dowodach
naukowych i przeprowadzanych badaniach.

Do niniejszego stanowiska zostata dotagczona opinia dot.
oceny potencjatu odurzajacego konopi wtdknistych
autorstwa dr inz. Andrzeja Kwasnicy — specjalisty oraz
biegtego z zakresu chemii kryminalistycznej, badan
toksykologicznych.

Opiniujacy zwraca uwagg, ze konopie widkniste
uprawiane w Polsce jak rowniez pozyskane z nich wyciagi
charakteryzuja si¢ stosunkiem st¢zen THC do CBD na
poziomie ok. 1:20. Jest to znacznie mniej niz poziom 1:8,
przy ktérym nie obserwowano juz upos$ledzenia




sprawnosci psychomotorycznej. Mozna zatem stwierdzic,
ze efektywne odurzenie si¢ za pomocg konopi witdknistych
nie jest mozliwe, co jest zgodne z doswiadczeniem 0s6b
zazywajacych tego rodzaju ziele konopi. Z doswiadczenia
zawodowego opiniujacego jako bieglego sadowego
wiadomo, ze ziele konopi wtoknistych lub produkty
pochodne sa uzywane w celu szybkiego przerwania
zaburzen funkcji kognitywnych wywotanych zazyciem
THC. Nalezy ponadto zauwazy¢, ze catkowicie mylny jest
poglad jakoby zazycie odpowiednio wigkszej ilosci ziela
konopi wtoknistych lub produktéw pochodnych,
stanowiacych ekwiwalent (pod wzgledem zawartej w nich
dawki THC) do porcji ziela innych niz wtdkniste mogto
wywotac¢ stan odurzenia — takiego jak po zazyciu porcji
typowego ziela konopi innych niz widkniste.

Ponadto opiniujacy w Opinii stwierdza, ze nawet jesli
poming¢ wpltyw CBD na oceng potencjatu odurzajacego i
kierowac si¢ tylko i wytacznie kryterium zawarto$ci THC,
to wyliczenia zawarte w Opinii prowadza do wniosku, Ze
aby mogto dojs¢ do jednorazowego odurzenia jedne;j,
dorostej, nieuzaleznionej osoby musiataby ona w krétkim
czasie zainhalowa¢ produkty pirolizy wskazanej wyzej
ilosci ziela konopi czy to w postaci czystej czy zmieszanej
Z tytoniem, co w ocenie opiniuigcego jest fizycznie
niemozliwe.

Jeden taki produkt do palenia zawiera ok. 0,8 g materiatu
roslinnego. Latwo wyliczy¢, ze z 3,3 g ziela konopi mozna
sporzadzi¢ 4 takie produkty do palenia. Poza oczywistymi
problemami natury technicznej zwigzanymi z
inhalowaniem si¢ tak duza iloécia gazowych produktow
pirolizy materiatu roslinnego (tj. dymu), stwarzatoby to
realne zagrozenie zatruciem tlenkiem wegla lub
substancjami smolistymi. Takie wyliczenia maja na celu
jedynie podkreslenie fizycznych ograniczen zwigzanych z
mozliwoscig odurzenia si¢ za pomoca ziela konopi o
niskiej zawartosci THC. W Opinii rowniez wskazano, ze
uwzglednienie wplywu CBD prowadzi do wniosku, Ze nie
jest mozliwe odurzenie sie za pomoca ziela konopi o
fenotypie widknistym.
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W oderwaniu od powyzszej Opinii Zwiagzek dodatkowo
wskazuje, ze w uzasadnieniu do Projektu stwierdzono, ze
spalenie lub inhalowanie wyrobow z konopi widknistych
moze wywotlac stan odurzenia podobny do spalania konopi
innych niz wtokniste. Autorzy projektu przyjeli zatozenie,
ze dawka odurzajaca wynosi od 1/20 do 1/10 grama
konopi o wysokim stezeniu THC (do 25%). Cho¢ nie
wskazano na jakiej podstawie okreslono dawke odurzajaca
na poziomie 1/20 - 1/10 grama to przyjmujgc powyzsza
argumentacje, wskazujemy ze zatozenie o mozliwosci
odurzenia sie wyrobami z konopi wtdknistej jest bledne,
poniewaz nie uwzglednia rzeczywistego stezenia THC w
konopiach ktore jest niskie (maks. 0,3%) oraz czasu i
ilosci potrzebne i do osiagniecia dawki odurzajace;j.

Dla zobrazowania:

Produkt zawierajacy 1 gram konopi wioknistych o
mozliwym maksymalnym stezeniu THC wynoszacym
0,3% zawiera 3 mg THC.

Przyjeta przez autorow Projektu dawka odurzajaca
wynosi 25 mg THC (25% THC w 1 g wynosi 250 mg, z
czego 1/10 grama daje dawke 25 mg).

Aby osiagnac¢ wskazang dawke odurzajaca, osoba
musiataby wypali¢ co najmniej 8§ graméw suszu konopi
wioknistych w krétkim czasie, co oznacza wypalenie 8
wyrobow jeden po drugim.

Sredni czas spalania jednego wyrobu to okoto 9 minut, co
oznacza, ze osoba potrzebowataby co najmniej 72 minut
ciggtego palenia, aby wprowadzi¢ do organizmu 25 mg
THC.

Takie zatozenie nie uwzglednia rowniez fizycznych
ograniczen uzytkownika, takich jak podraznienie drog
oddechowych czy dyskomfort zwigzany z ciagtym
paleniem.

Biorac pod uwage powyzsze, niemozliwe jest przyjgcie
jednorazowo dawki odurzajacej z wykorzystaniem
produktow z konopi widknistych. Argumentacja o
mozliwosci odurzenia za pomoca takich produktow jest
zatem catkowicie nieuzasadniona i opiera si¢ na btednych
przestankach.




IV. Korzys$ci wynikajace z zastosowania wyrobdw z
konopi widknistych

Zwigzek pragnie zwr6ci¢ uwage rowniez na
nicadekwatnos$¢ argumentéw powolanych w uzasadnieniu

do Projektu dotyczacych rzekomej szkodliwosci konopi i
waporyzacji.

Zgodnie z dostgpnymi danymi naukowymi waporyzacja
kwiatostanow konopi widknistych zawierajacych CBD jest
procesem podgrzewania suszu do temperatury uwalniania
aktywnych zwigzkow (CBD) bez spalania. Eliminuje to
emisj¢ substancji smolistych i dwutlenku wegla (C02), co
czyni ja znacznie bezpieczniejszg alternatywa niz
tradycyjne palenie tytoniu lub konopi.

Dziatania zdrowotne waporyzacji zostaly potwierdzone w
literaturze medyczne;j:

W badaniu opublikowanym w czasopi$mie Addictive
Behaviors (2013) wykazano, ze waporyzacja CBD
zmniejsza liczb¢ wypalanych papierosow o okoto 40% w
poréwnaniu z grupa placebo.

Badania randomizowane dowodza, ze osoby
waporyzujace CBD ograniczyly spozycie tytoniu o 60%.

CBD tagodzi objawy odstawienia nikotyny, takie jak
drazliwos$é¢, lek czy bezsennosc¢, co utatwia proces rzucania
natogu.

Waporyzacja CBD eliminuje proces spalania, co
skutecznie zmniejsza ryzyko choréb uktadu oddechowego,
takich jak przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP)
czy nowotwory.

Argument o rzekomej szkodliwosci waporyzacji powolany
w uzasadnieniu do Projektu ignoruje dowody naukowe
wskazujace na lei korzystne dziatanie w ograniczaniu
uzaleznien i poprawie zdrowia publicznego

Zasadnym jest rOwniez zwroci¢ uwage, ze wyroby z
konopi wtoknistych przeznaczone do palenia lub inhalacji
moga korzystnie wptywac na proces leczenia osob
uzaleznionych od tradycyjnych papierosé6w nikotynowych.
Produkty te pomagaja redukowac stan poddenerwowania
towarzyszacy odstawieniu oraz ogranicza¢ nawyki
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zwigzane z otoczkg dymu i powtarzalnym ruchem "r¢ka -
usta” oraz tagodzi¢ objawy odstawienne, takie jak gk,
drazliwos$¢ i bezsenno$é. Potwierdzajg to rowniez
randomizowane badania wskazujace na znaczne
ograniczenie liczby wypalanych papieroséw u osob
korzystajacych z inhalatoréw CBD.

Potwierdzaja to badania naukowe, takie jak:

"Cannabidiol reduces cigarette consumption in tobacco
smokers: Preliminary findings" autorstwa Celii J.A.
Morgan, Raviego K. Das, Alyssy Joye, H. Valerie Curran i
Sunjeeva K. Kamboja, prowadzone pod nadzorem Clinical
Psychopharmacology Unit, University College London,
Londyn, Wielka Brytania (2013 r.);

"Cannabidiol reverses attentional bias to cigarette cues in a
human experimental model of tobacco withdrawal"
autorstwa Chandni Hindocha, Toma P. Freemana, Meryem
Grabski, Jacka B. Strouda, Holly Crudgington, Alana C.
Daviesa, Raviego K. Das, Williama Lawna, Celii J.A.
Morgan i H. Valerie Curran, rdwniez przeprowadzone pod
nadzorem Clinical Psychopharmacology Unit, University
College London (2018 1.).

Nalezy podkresli¢, ze Projekt w swoim obecnym ksztalcie
faworyzuje przemyst tytoniowy. Jak wskazano powyzej —
producenci i dystrybutorzy wyrobow tytoniowych traca
klientow na rzecz produktow CBD, ktore wspieraja
rzucanie palenia. Ograniczenie dostgpnosci legalnych
kwiatostanow konopi wtdknistych wzmocni pozycje
rynkowa wyrobdw tytoniowych, a tym samym podwazy
dziatania na rzecz redukcji spozycia tytoniu

Podsumowujac - waporyzacja CBD pomaga w
ograniczeniu uzaleznienia od nikotyny, wptywajac tym
samym korzystnie na zdrowie, a przepisy Projektu w
obecnym brzmieniu przyczyniaja si¢ do rozwoju
przemystu tytoniowego.

V. Rozwoj nielegalnych zrédetl pozyskiwania produktow
do waporyzacji i zagrozenie dla zdrowia publicznego




Jak wynika z powyzej przedstawionego stanowiska
Zwiagzku, produkty do waporyzacji z CBD sg aktualnie
pozyskiwane od polskich rolnikéw, podlegajacym $cisle
okre§lonym normom i pochodzg z pewnych zrodet.
Ponadto produkty takie nie maja wtasciwosci
odurzajacych, a z ich waporyzacji mozna odnie$¢
wymierne korzysci zdrowotne.

Natomiast wprowadzenie projektowanych zakazow
dotyczacych zakazu legalnej uprawy konopi widknistej na
cele waporyzacji oraz reklamy i promocji tych produktow
moze prowadzi¢ do pozyskiwania przez konsumentow
produktow z nielegalnych zrodet, co bedzie powazng
konsekwencjg wprowadzonych zmian.

Na nielegalnym rynku mogg pojawi¢ si¢ produkty o
nieznanym sktadzie chemicznym, zanieczyszczone lub
zawierajace psychoaktywne substancje THC w iloéciach
przekraczajacych dopuszczalne normy. Uzywanie takich
produktow niesie ryzyko uzaleznien oraz rozwdj
problemoéw zdrowotnych i spotecznych.

Zmiana prawa w postaci Projektu, majaca na celu ochrong
zdrowia publicznego, moze przyczyni¢ si¢ do jego
pogorszenia przez rozwdj nielegalnego rynku oraz
ograniczenie dostepu do bezpiecznych alternatyw, takich
jak waporyzacja CBD.

VI. Propozycje zmian w Projekcie
Projekt ustawy w obecnym ksztalcie:
1. Ignoruje dowody naukowe wskazujace na
korzys$ci zdrowotne waporyzacji CBD.
2. Podwaza rozwdj agrobiznesu, eliminujac
kluczowe zrodta przychodow dla rolnikow.
3. Promuje rozwoj nielegalnego rynku, co stwarza
zagrozenia zdrowotne i spoteczne.
4. Faworyzuje przemyst tytoniowy, ostabiajac
dziatania na rzecz ograniczania uzaleznienia od
tytoniu.

Zdaniem Zwigzku zasadne jest wprowadzenie wymogow
co do oznakowania oraz umieszczania odpowiednich
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ostrzezen dla produktéw do waporyzacji z konopi
wldknistych, jednoczes$nie nie znajduje zadnego
uzasadnienia we wprowadzeniu zakazu sprzedazy konopi
wloknistych oraz produktéw z nich wytworzonych.

W przypadku wyrobow tytoniowych - pomimo
ewidentnych negatywnych skutkow zdrowotnych nie
wycofuje si¢ ich z rynku tylko naktada si¢ obowigzek
umieszczania ostrzezen czy definiuje grupe wiekowa. Tak
jak wskazano powyzej — w przypadku uzywania
produktéw do waporyzacji, zawierajagcych w sobie
konopie wtokniste nie ma negatywnych skutkoéw
zdrowotnych, a mimo to zmiany zaproponowane w
Projekcie zmierzajg do ich wycofania.

Ninieiszym Zwiazek proponuje:

1) Usunigcie zakazu reklamy i promocji
(projektowany art. 20a ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii) w przypadku bezpiecznych form
uzytkowania, takich jak waporyzacja.

2) Utrzymanie legalnej uprawy konopi na cele
waporyzacji jako narzedzia wspierajacego
zdrowie publiczne i rozwdj agrobiznesu —
zrezygnowanie z wprowadzenia projektowanego
art. 45 ust. 8, art. 65a oraz 68a ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii.

3) Wprowadzenie mechanizmow kontroli jakos$ci
produktéw na rynku zamiast ich eliminacji.

VII. Podsumowanie

Biorgc pod uwage powyzsze, apelujemy o pozytywne
ustosunkowanie si¢ do zawartych powyzej uwag oraz
uwzglednienie ich w dalszych pracach nad Projektem.
Wprowadzenie zmian w proponowanym w Projekcie
ksztalcie moze mie¢ negatywne konsekwencje dla rynku,
krajowych producentow oraz konsumentow, jednoczesnie
opierajac si¢ na nieprawdziwych zatozeniach dotyczacych
wlasciwos$ci konopi widknistych.

10.

Naczelna Izba Aptekarska
(IT konsultacje)

Proponuje si¢ projektowanemu art. 28c ust. 2 ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii nada¢ brzmienie:

Uwaga uwzgledniona — wydtuzono czas
realizacji recepty do 30 dni.
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,»2. Termin realizacji recepty na produkt leczniczy
zawierajacy substancje czynng buprenorfing, wypisywane;j
przez lekarza w ramach ordynacji lekarskiej, nie moze
przekroczy¢ 30 dni od daty wystawienia.”.

Uzasadnienie

Naczelna Rada Aptekarska wskazuje, ze zgodnie z art. 96a
ust. 7 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, recepta na srodki odurzajace, substancje
psychotropowe, preparaty zawierajace te srodki lub
substancje oraz prekursory kategorii 1 wazna jest 30 dni
od daty jej wystawienia. Okreslony 30-dniowy termin
stanowi takze termin realizacji recepty. W ocenie
Naczelnej Rady Aptekarskiej brak jest jakiegokolwiek
uzasadnienia, zeby dokonywa¢ zmian regulacji prawnych
polegajacych na wprowadzaniu kolejnego terminu
waznosci recepty, tj. 14-dniowego terminu dla recepty na
buprenorfing.

Alternatywnie Naczelna Rada Aptekarska wnioskuje o
usunigcia art. 28c¢ ust. 2 z projektu ustawy.

2. Proponuje si¢ projektowanemu art. 43 ust. 1 ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii nada¢ brzmienie:

,»1. Podmioty, ktore uzyskaty zezwolenia, o ktérych mowa
w art. 35 ust. 1 lub 2, art. 40 ust. 1 lub 2 albo art. 42 ust. 1
lub 2, oraz wyznaczone komorki organizacyjne Stuzby
Ochrony Panstwa, Zesp6t Pomocy Humanitarno-
Medycznej, medyczne zespoly ratunkowe i grupy
ratownicze, o ktorych mowa w art. 42a ust. 1, sa
obowigzane do sktadania Gtownemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu rocznych sprawozdan w zakresie ilosci
srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych oraz
prekursorow kategorii 1 wykorzystanej w prowadzone;j
przez nie dziatalnosci, z wylaczeniem podmiotow
obowiazanych do przekazywania informacji do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi na podstawie odrebnych
przepisow.”.

Uwaga nr 2 zostata uwzgledniona.

Uwaga nr 3 stanowi komentarz.
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Uzasadnienie

Projekt przewiduje zmiang brzmienia art. 43 ust. 1 ustawy
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (tj.
Dz.U. 22023 r. poz. 1939), w kwestii sktadania Glownemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu rocznych sprawozdan w
zakresie ilosci srodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych oraz prekursoréw kategorii 1
wykorzystanej w prowadzonej dziatalnosci przez
podmioty, ktore uzyskaty stosowne zezwolenia lub
pozwolenia.

Regulacje prawne zawarte m.in. w ustawie - Prawo
farmaceutyczne normujg przedmiot przekazywania
szczegdtowych danych o obrocie produktami leczniczymi,
w tym zawierajacymi $rodki odurzajace, substancje
psychotropowe oraz prekursory kategorii 1, zwane dalej
takze ,,$rodkami kontrolowanymi”, do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczym,
dalej zwanego takze ,,ZSMOPL”, przez okreslone w tej
ustawie podmioty, w tym hurtownie farmaceutyczne.

W zwiazku z powyzszym, Naczelna Rada Aptekarska
proponuj¢ zmiang brzmienia projektowanego art. 43 ust. 1
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, poprzez
wylaczenie z obowigzku sktadania do Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego rocznych sprawozdan z
dziatalnosci okres$lonej w zezwoleniu lub pozwoleniu dla
produktow podlegajacych raportowaniu do ZSMOPL
przez podmioty, ktdre obligatoryjnie sa podiagczone do ww.
systemu. Wskaza¢ nalezy, ze organy administracji
publicznej dysponujg pelnym zakresem danych o obrocie
produktami leczniczymi zawierajacymi srodki
kontrolowane. W ocenie Naczelnej Rady Aptekarskiej za
nieuzasadnione oraz nadmiarowe nalezy uznaé regulacje
prawne naktadajace obowiazek dublowania przekazywania
danych w odr¢bnych sprawozdaniach rocznych sktadanych
GIF. Powyzsze stanowi zbgdne obciazenie biurokratyczne
podmiotoéw raportujacych oraz organdw administracji
publiczne;j.




Niezaleznie od wskazanego powyzej zagadnienia, ktore
wymaga zmiany, zaznaczy¢ nalezy, ze art. 43 ust. 2 ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii zawiera delegacj¢ dla
Ministra Zdrowia do wydania rozporzadzenia
okreslajacego szczegdtowe warunki, tryb oraz terminy
sktadania sprawozdan, o ktorych mowa w art. 43 ust. 1, z
uwzglednieniem niezbednych danych, jakie powinny
zawierac. Naczelna Rada Aptekarska wskazuje, ze ww.
rozporzadzenie nie zostato dotychczas wydane przez
Ministra Zdrowia, natomiast praktyka sprawozdawania
wielokrotnie odbywa si¢ z wykorzystaniem wzorca druku
(Mz-76), stanowigcego zatacznik nr 8 do uchylonego
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2000 r.
W sprawie wytwarzania, przetwarzania, przerobu,
przywozu z zagranicy lub wywozu za granicg oraz obrotu
srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i
prekursorami. Ponadto, Glowny Inspektor Farmaceutyczny
wydat kilka komunikatow w sprawie ujednolicenia
sposobu przekazywania informacji dotyczacych substancji
kontrolowanych, m.in. komunikaty z dnia 7 grudnia 2022
r. oraz z dnia 13 stycznia 2023 r., ktore stanowia
niewiazaca rekomendacje¢ dla podmiotow zobowigzanych
do raportowania danych.

Majac na uwadze powyzsze, Naczelna Rada Aptekarska za
uzasadniony uwaza wniosek o wylaczenie czesci
podmiotéw z dodatkowego, poza raportowaniem do
ZSMOPL, sprawozdawania na temat obrotu produktami
leczniczymi zawierajacymi srodki kontrolowane oraz
wskazuje na potrzebg wydania przez Minister Zdrowia
stosownego rozporzadzenie, na podstawie delegacji
ustawowej wskazanej w art. 43 ust. 2 ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii, celem uregulowania w akcie
prawnym zasad przekazywanych danych przez pozostate
podmioty.

3. Naczelna Rada Aptekarska wskazuje na konieczno$¢
dokonania zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw
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kategorii 1 i preparatow zawierajgcych te srodki lub
substancje (tj. Dz.U. z 2024 r. poz. 373), wydanego na
podstawie art. 41 ust. 5 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, polegajacej na rezygnacji z koniecznosci
sporzadzania wydrukéw ewidencji z wykazu I1-N, I1I-P,
IV-P i prekursorow kat. 1 oraz prowadzenia ksiagzki
kontroli dla lekéw I-N i II-P, ze wzgledu na wprowadzony
system podigczenia do systemu ZSMOPL.
Dokumentacj¢ w zakresie posiadania srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw
kategorii 1 i preparatow zawierajgcych te srodki Iub
substancje i ich obrotu stanowig bowiem raporty
przekazywane do ZSMOPL. Szczegotowe uzasadnienie
dla wprowadzenia ww. racjonalnych zmian regulacji
prawnych zostato zawarte w pkt 2 niniejszego pisma i
pozostaje aktualne rowniez w zakresie niniejszej
propozycji.

Majac na uwadze powyzsze, w ocenie Naczelnej Rady
Aptekarskiej, nalezy rowniez rozwazy¢ usunigcie w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006
r. w sprawie srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow
zawierajacych te srodki lub substancje § 3, wskazujacego
na obowiazek do prowadzenia ewidencji przychodu i
rozchodu tych $rodkéw, substancji, preparatow oraz
prekursorow kategorii 1.

Majac powyzsze na uwadze, Naczelna Rada Aptekarska
wnosi o wprowadzenie wskazanych zmian w
opiniowanym projekcie ustawy.

11.

Naczelna Izba
Aptekarska
(IIT konsultacje)

W ocenie Naczelnej Rady Aptekarskiej istnieje
uzasadniona podstawa dodania w art. 4 ustawy z dnia z
dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii pkt 39
zawierajacego definicje terminu ,,znaczna ilos$¢".

Proponuje si¢ zatem w art. 4 w pkt 38 kropke zastapi¢
$rednikiem i doda¢ pkt 39 w brzmieniu:

39) znaczna ilo$¢ - ilo$¢, ktora wystarczy do odurzenia
jednorazowo kilkudziesigciu osob.".

Uwaga nieuwzgledniona — wykracza poza
zakres merytoryczny projektu.
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Uzasadnienie

W ustawie o przeciwdziataniu narkomanii brak jest
definicji terminu ,,znaczna ilo$¢”, ktory stanowi znamie
kwalifikujace w ramach kilku typow czyndéw zabronionych
ujetych w ww. akcie prawnym.

Brak ustawowej definicji termindw ,,ilo$¢ znaczna" oraz
,»110§¢ nieznaczna” umozliwia organom panstwowym oraz
sagdom stosowanie rozbieznosci interpretacyjnych oraz
subiektywnej oceny w rozumieniu oraz wyktadni tego
terminu. Orzecznictwo sgdowe prezentuje w
przedmiotowej kwestii kilka sposobow wyktadni. Termin
»znaczna ilo§¢", w ocenie Naczelnej Rady Aptekarskiej,
powinien zatem zosta¢ zdefiniowany w ww. akcie
prawnym, w celu zapewnienia jednoznacznej interpretacji
norm prawnych.

12.

Narodowy Instytut
Lekow
(I konsultacje)

Wylaczenia podmiotowego Narodowego Instytutu Lekow
z obowiagzku posiadania zezwolenia w zwigzku z
wykonywaniem niektorych zadan, poprzez dodanie w art.
24 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1939 z p6zn. zm.)
kolejnego ustepu w brzmieniu:

»Narodowy Instytut Lekow posiada, przetwarza, przerabia,
przechowuje oraz nabywa $rodki, substancje i preparaty, o
ktérych mowa w ust. 2, w zwiazku z:

1) wykonywaniem zadan Panstwowego Laboratorium
Kontroli Produktow Leczniczych (OMCL - Official
Medicines Control Laboratory) - w pelnym zakresie badan
w odniesieniu do wszystkich kategorii substancji
czynnych, produktow leczniczych i produktow leczniczych
weterynaryjnych, materiatlow wyj$ciowych i produktow
posrednich lub innych sktadnikéw produktu leczniczego
lub produktu leczniczego weterynaryjnego, w ilosci
niezbednej do przeprowadzenia tych badan,

2) wykonywaniem w petnym zakresie badan
zabezpieczonego materialu dowodowego, w tym
substancji czynnych, produktow leczniczych, wyrobow
medycznych, suplementéw diety, nieznanych produktow,
w szczeg6Inosci w odniesieniu do produktow
podejrzewanych o sfalszowanie, badz nielegalnie

Uwagi uwzglednione — do projektu ustawy

dodano odpowiednie przepisy.
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wprowadzonych do obrotu oraz nowych substancji
psychoaktywnych i srodkéw zastepczych, na zlecenie
organow $cigania lub sadow, w iloéci niezbednej do
przeprowadzenia tych badan.

Narodowy Instytut Lekow jest jednym z podmiotow
wskazanych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6
marca 2019 r. w sprawie wykazu podmiotow
uprawnionych do przeprowadzania badan,
umozliwiajacych ustalenie, czy dany produkt jest sSrodkiem
zastepczym. W zwigzku z tym, a takze majac na uwadze
art. 24 ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, w
tym zakresie, nie jest konieczne uzyskanie zezwolenia
Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na
posiadanie, przechowywanie oraz nabywanie nowych
substancji psychoaktywnych do przeprowadzania
czynnosci w celu identyfikacji i potwierdzenia popehnienia
przestepstwa, wykroczenia lub w zwiazku z
postepowaniami, o ktorych mowa w art. 44 ¢ i 44d
ustawy. Ponadto, Narodowy Instytut Lekow jest
powotywany jako biegly instytucjonalny w trybie art. 193
§ 2 Kodeksu postepowania karnego na okolicznos¢
zbadania zabezpieczonego materiatu dowodowego w celu
identyfikacji i potwierdzenia popetnienia przestgpstwa
albo wykroczenia.

Narodowy Instytut Lekow realizujac pozostate zadania jest
traktowany jako przedsi¢biorca prowadzacy dziatalno$é
gospodarcza, co wigze si¢ z koniecznos$cig uzyskania
zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji
Chemicznych na wytwarzanie, przetwarzanie,
przerabianie, przywéz, wywoz, wewnatrzwspolnotowa
dostawe¢ lub wewnatrzwspolnotowe nabycie oraz
wprowadzenie do obrotu nowych substancji
psychoaktywnych.

W panstwach Unii Europejskiej rejestracja i dopuszczanie
do obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
zwiazane s3 bezposrednio z ich jakoscia, bezpieczenstwem
i skuteczno$cig terapeutyczng. Narodowy Instytut Lekow
(NIL) jest instytutem badawczym powolanym do stuzby




panstwowej w systemie ochrony zdrowia publicznego,
wyspecjalizowang w zakresie badania jako$ci substancji
czynnych, produktow leczniczych 1 wyrobow
medycznych. NIL nalezy do sieci laboratoriow
zrzeszonych w ramach Europejskiego Dyrektoriatu ds.
Jakosci Lekow 1 Opieki Zdrowotnej (European Directorate
for the Quality of Medicines and Healthcare, EDQM),
agendy Rady Europy, pelnigc w naszym kraju funkcje
Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktow
Leczniczych, jako Official Medicines Control Laboratory
(OMCL), w pelnym zakresie badan w odniesieniu do
wszystkich kategorii produktéw leczniczych i produktow
leczniczych weterynaryjnych, na podstawie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 sierpnia 2016 .
w sprawie jednostek organizacyjnych, ktore prowadza
badania jakos$ciowe produktow leczniczych i produktow
leczniczych weterynaryjnych oraz optat pobieranych za te
badania (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1074). NIL jako OMCL
prowadzi badania kontrolne w zakresie stuzacym poprawie
i bezpieczenstwu zdrowia publicznego. Jako podmiot
wyznaczony ww. rozporzadzeniem Ministra Zdrowia, NIL
jest uprawniony do wykonywania szeregu badan
kontrolnych przewidzianych ustawa z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz.
686; dalej: ,,u.p.f.”), w szczegdlnosci:

1) badan jakos$ciowych produktow leczniczych, produktow
leczniczych weterynaryjnych, materiatow wyjsciowych i
produktow posrednich lub innych sktadnikow produktu
leczniczego lub produktu leczniczego weterynaryjnego w
toku postepowania o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (art. 8 ust. 1 pkt 3 u.p.f.);

2) w razie odstapienia od utworzenia laboratorium kontroli
jakosci lekow przy wojewddzkim inspektoracie
farmaceutycznym - badania kontrolne jakosci lekow
wykonywane na podstawie umowy zlecenia (art. 116 ust. 3
u.p.f.) lub zlecone badania, ktorych wykonanie nie jest
mozliwe
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w laboratoriach kontroli jakosci lekow, z uwagi na brak
odpowiedniego wyposazenia (art. 116 ust.

4u.p.f);

3) badan jako$ciowych produktéw leczniczych
dopuszczonych po raz pierwszy na podstawie u.p.f. do
obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej,
wykonywanych na podstawie decyzji wydanej przez
Glownego Inspektora Farmaceutycznego (art. 119a ust. 1
u.p.f);

4) badan jakosciowych okreslonej serii substancji czynnej,
wykonywanych na podstawie decyzji wydanej przez
Glownego Inspektora Farmaceutycznego (art. 121 ust. 1b
u.p.f).

NIL wykonuje takze planowe badania w ramach nadzoru
nad jakos$cig oraz badania produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, skierowanych na podstawie decyzji Glownego
Inspektora Farmaceutycznego do badan jakosciowych w
ramach wykonywania przez Panstwowa Inspekcje
Farmaceutyczng nadzoru nad jakoscia, obrotem i
posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi (art.
108 ust. 1 pkt 2 i ust. 4 pkt 5 u.p.f.).

Zgodnie z art. 40a Ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz.
1939 z p6zn. zm.) Narodowy Instytut Lekow prowadzacy
badania produktéw leczniczych traktowany jest jak kazdy
inny przedsigbiorca i musi kazdorazowo ubiegac si¢ o
uzyskanie zezwolenie wydawanego przez Prezesa Biura
ds. Substancji Chemicznych na podjecie dziatalnosci w
zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania,
przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub
wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia do
obrotu substancji z grupy nowych substancji
psychoaktywnych.

Narodowy Instytut Lekow, prowadzac na zlecenie
Gltownego Inspektora Farmaceutycznego czy Gtéwnego




Lekarza Weterynarii badania jakosciowe produktow
leczniczych pobranych z rynku, spotyka si¢ z duzym
problemem pozyskania wzorcow, ktore spetniaja definicje
generyczng nowych substancji psychoaktywnych, co
czgsto stanowi przyczyng opdznienia lub braku
mozliwo$ci wykonania tych badan, a w konsekwencji
nieprzeprowadzenia badan, moze stanowi¢ zagrozenie dla
zycia lub zdrowia.

Powyzsze daje asumpt do nadania uprawnienia do
posiadania, przetwarzania, przerabiania, przechowywania
oraz nabywania $rodkdw, substancji i preparatow, o
ktorych mowa w 24 ust. 2 Ustawy

z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.].
Dz. U. z 2023 r. poz. 1939 z pdzn. zm.) Narodowemu
Instytutowi Lekoéw w zakresie wykonywania zadan
Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktow
Leczniczych (OMCL - Official Medicines Control
Laboratory) w pelnym zakresie badan w odniesieniu do
wszystkich kategorii substancji czynnych, produktéw
leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych,
materiatéw wyjsciowych i produktow posrednich lub
innych sktadnikow produktu leczniczego lub produktu
leczniczego weterynaryjnego, w ilosci niezbednej do
przeprowadzenia tych badan.

13.

Polskie Stowarzyszenie
Producentow i
Przetwércéw Konopi
(IT konsultacje)

Po zapoznaniu si¢ z Projektem ustawy o zmianie ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych innych ustaw
z dnia 23.12.2025 stwierdzamy zgodnie, ze proponowane
rozwigzanie pozostawia duze pole do naduzy¢ i
wykorzystania przepiséw przeciwko rolnikom
uprawiajagcym konopie.

Proszg pamigtac, ze cele okreslone w ustawie dotycza
tylko okres$lenia uprawy a nie sprzedazy. Cele te sg $cisle
okreslone ze sprzedaza tylko gdy moéwimy o sprzedazy od
rolnika bezposrednio do przedsigbiorcy na podstawie
umowy kontraktacji. Powstaje pytanie: A co sprzedaza
detaliczna?

Ustawa w obecnym brzmieniu nakazuje okresli¢, na jakie
potrzeby prowadzona jest uprawa konopi, ale nie zakazuje
wprost sprzedazy konopi lub produktéw z niej

Uwagi nieuwzglgdnione

Celem projektowanych przepisow w
zakresie konopi wioknistych jest
uszczelnienie regulacji dotyczacych upraw
i obrotu konopiami oraz produktami z nich
wytworzonymi. Nalezy zauwazy¢, ze
obecnie wystepuje luka normatywna, w
konsekwencji ktérej w praktyce dochodzi
do szeregu przypadkow wprowadzania do
obrotu konopi widknistych lub produktow
z nich wytworzonych i ich sprzedazy
konsumentom —niezgodnie z celami i
potrzebami, wskazanymi w ustawie o
przeciwdziataniu narkomanii, na ktore

40




RAPORT Z KONSULTACJI PUBLICZNYCH I OPINIOWANIA
do projektu ustawy o zmienia ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektoérych innych ustaw (UD8S5)

przetworzonych na wolnym rynku. Nalezy zrozumie¢, ze
sprzedaz towaru przez rolnika jest do$¢ specyficzng forma
sprzedazy w ktorej nie ma jasno okreslonej granicy
pomiedzy sprzedaza hurtowa a detaliczng. Obecna ustawa
nie przewiduje sprzedazy konopi w formie
nieprzetworzonej w ilosciach detalicznych, ale tez nie
zakazuje i nalezy ten status utrzymaé. Wprowadzenie
proponowanych zmian spowoduje w praktyce zakaz
sprzedazy nieprzetworzonych produktéw z konopi i w
efekcie doprowadzi do upadku wielu matych gospodarstw.
Dla przyktadu rolnik sprzedajacy ziemniaki moze je
sprzedac¢ zarowno w ilosci 40 ton w skupie po 0,50 zi, ale
te same ziemniaki moze sprzeda¢ na rynku w ramach
»dostaw bezposrednich” w ilosci 1 kg, 5 kg lub 30 kg w
duzo korzystniejszej cenie 3 zt. Analogiczna sytuacja w
przypadku rolnika - producenta konopi staje si¢ nielegalna:
po wprowadzeniu zmian w ustawie rolnik bedzie mogt
sprzeda¢ 2 tony konopi w hurcie (uprawa na podstawie
umowy kontraktacji zgodnie z ustawg), ale juz nie bedzie
mogt sprzedaé 50 g czy 1 kg suszu lub nasion konopi na
wolnym rynku, gdyz groza mu kary. Wielu rolnikow nie
jest w stanie okresli¢ jakie jest przeznaczenie konopi ktore
sprzedaja w ilosciach detalicznych i nie moga odpowiadaé
za to co konsument koncowy zrobi z nasionami lub
suszem konopi. Podobnie jak nie wiemy czy klient
kupujacy ziemniaki zrobi z nich frytki czy bimber i nie
oznacza to ze powinnismy zakaza¢ sprzedazy ziemniakow.
Jak miataby wyglada¢ weryfikacja takiej sprzedazy? W
ktérym miejscu i w jaki sposdb mialtby by¢ okreslony cel
sprzedazy zgodny z ustawg? Moze okresli¢ na fakturze?
Ale rolnicy ryczaltowi nie majg obowigzku wystawiania
jakichkolwiek dokumentow? Powstaje tu duze pole do
naduzy¢ bo zarzuty mozna postawi¢ kazdemu kto sprzeda
1 kg nasion konopi na targu.

Ponadto zielone cz¢$ci konopi sa uznawane przez GIS jako
produkt nie nadajacy si¢ do spozycia i celowo nie sa
oznaczane jako produkty spozywcze ( w mysl
proponowanych przepiséw nie maja okreslonych potrzeb

moga by¢ prowadzone uprawy konopi
wloknistych.

W ustawie o przeciwdziataniu narkomanii
nie istnieje natomiast przepis, ktory
zabraniatby wprowadzania do obrotu lub
wykorzystywania konopi wtdknistych lub
produktow z nich wytworzonych w celach
innych lub na potrzebny inne, niz
wskazane w ww. przepisie. W
konsekwencji powyzszego na polskim
rynku legalnie znajduja si¢ konopie
wldkniste lub produkty z nich wytworzone
(zakupione poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej), przeznaczone
do celow (na potrzeby), dla ktorych nie
mozna prowadzi¢ upraw konopi
wloknistych, co jednoznacznie wskazuje,
ze w obowigzujacym stanie prawnym
wystepuje deficyt normatywny, a efektem
tego jest obrot i sprzedaz konsumentom
produktow niewiadomego pochodzenia
(nabytych za granicg), ktore moga by¢
szkodliwe dla zdrowia, powodowac stan
odurzenia oraz mie¢ potencjat
uzalezniajacy.

Projektowane przepisy wptyna na
zmniejszenie dostgpnosci na polskim
rynku konopi widknistych i produktow z
nich wytworzonych, sprzedawanych z
przeznaczeniem do palenia lub wdychania
bez spalania i w konsekwencji tego
zwigkszona zostanie ochrona zdrowia
publicznego i zdrowia osobistego 0sob
zazywajacych takie substancje lub
potencjalnych ich nabywcow.

Wskaza¢ nalezy, ze majac na uwadze
wplyw wprowadzanych regulacji na
przedsigbiorcow oraz fakt, ze ich wejscie
w zycie zdelegalizuje dziatalnos¢
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przemystu spozywczego czyli bedzie to juz sprzedaz
niezgodna z ustawg i podlegajaca karze).

Dla wielu klientéw zakup takiego suszu jest jedyna
alternatywa dla pozyskania taniego i sprawdzonego CBD z
pewnego zrodta (prosto od rolnika). Mamy w Polsce wiele
gospodarstw ktore wyspecjalizowaly si¢ w uprawie konopi
i sprzedaz bezposrednio do konsumenta koncowego jest
ich gléwnym zrédtem dochodu (a takze gwarancja
uzyskania duzo wyzszej ceny niz w hurcie). Zgodnie z
przyjeta przez Polske Wspolng Polityka Rolng
powinnismy utatwia¢ rolnikom sprzedaz detaliczng
zgodnie z ideg skracania tancuchéw dostaw, a nie jej
zakazywac!

Rozumiemy Ze projekt ma na celu ograniczenie sprzedazy
,»konopi do palenia” natomiast proponowane rozwigzanie
nie jest precyzyjnie ukierunkowane w zrodto problemu i
jest klasycznym przyktadem wylania dziecka z kapiela.
Projekt nie rozr6éznia rodzajow suszu z konopi: suszu
typowego przeznaczonego do palenia z upraw ,,indor”
(przypominajacy wygladem marihuang) od suszu z uprawy
polowej (kwiatostany z li$¢mi i nasionami — surowiec do
dalszego przetworstwa) — Wprowadzenie projektu
doprowadzi do upadku wielu matych producentow tego
drugiego suszu czyli surowca zielarskiego (czesto
ekologicznego, dobrej jako$ci) zamiast ograniczy¢
rzeczywiscie palenie konopnego suszu.

Projekt nie rozréznia tez zadnych produktow z konopi i
tym samym zakazuje sprzedazy nasion, pazdzierzy i
wiokna, gdy te nie sg sprzedawane na podstawie umowy
kontraktacji.

Powstaje tez pytanie co ze sprzedaza ktora nie odbywa si¢
bezposrednio od rolnika (ktory okreslit cele uprawy) ale
pomiedzy przedsigbiorcami. Jak mialby by¢ weryfikowany
fakt na jakie cele jest przeznaczony jest sprzedawany
produkt.

W projekcie jest zawarty jeden przepis zakazujacy uprawy
na inne cele niz okre§lone w ustawie, ale brak jest
przepisow wykonawczych

polegajaca dystrybucji i sprzedazy konopi
wloknistych oraz produktéw z nich
wytworzonych, z przeznaczeniem
dopalenia lub wdychania bez spalania oraz
penalizacje takich czynow —projekt
przewiduje 6-miesi¢czne vacatio legis.
Zdaniem projektodawcy okres ten jest
wystarczajacy, aby produkty juz zakupione
przez przedsigbiorcow mogty zostaé
sprzedane, a wigc, aby nie doszto do
powstania strat finansowych podmiotow,
ktore nimi obracaja, a takie zatozenie jest
uzasadnione rowniez tym, ze po
opublikowaniu w Dzienniku Ustaw
Rzeczypospolitej Polskiej przedmiotowe;j
ustawy nastgpi zapewne czasowe
zwigkszenie popytu na te produkty przez
osoby obecnie je zazywajace, ktore beda
chciaty zdazy¢ je zakupié przed
delegalizacja ich sprzedazy.

Projekt ustawy zostat przekazany do
uzgodnien migdzyresortowych, konsultacji
publicznych i opiniowania z 30-dniowym
terminem na zglaszanie uwag, rowniez do
podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢ ww.
obszarze, m.in.: Polska Izba Lnu i Konopi,
Polskie Stowarzyszenie Producentow i
Przetworcow Konopi, Krajowy Zwigzek
Pracodawcoéw Przemystu Konopnego.
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Naszym zdaniem potrzeba palenia konopi nie zniknie wraz
z jej zakazem. Rozwinie si¢ za to handel w szarej strefie i
w efekcie projekt w tej postaci nie przyniesie zadanych
skutkow.

Jesli Ministerstwo Zdrowia chee ograniczy¢ palenie suszu
konopi to projekt powinien precyzowac jasno i skupié si¢
np na zakazie sprzedazy gotowych ,,skretow” lub innych
produktow ktore nie budza watpliwosci ze sg produktem
przeznaczonym do palenia.

Rolnicy uprawiajacy konopie dzi§ majg juz wiele
problemoéw i obostrzen zwigzanych z uprawa, dlatego
nowelizacja prawa powinna utatwia¢ ich prac¢ zamiast
naktada¢ kolejne sankcje i niejasne przepisy. W czasie
zalewu naszego rynku przez tanig pszenicg i rzepak ze
wschodu promujemy uprawe konopi jako alternatywe i
szans¢ dla polskiego rolnictwa, dlatego nie zgadzamy sig¢
na kolejne utrudnienia i nie rekomendujemy
wprowadzenia proponowanych w projekcie zmian.

Warto takze nadmienié¢ ze Trybunat Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej w wyroku z dnia 19 listopada 2020 roku w
sprawie C-663/18 (Kanavape) jednoznacznie orzekl, ze
kannabidiol (CBD) nie moze by¢ traktowany jako $rodek
odurzajacy w rozumieniu prawa miedzynarodowego, w
tym konwencji o $Srodkach odurzajagcych ONZ z 1961
roku. Ponadto, TSUE podkreslit, ze CBD nie wywotuje
skutkdéw psychoaktywnych i nie stanowi zagrozenia dla
zdrowia publicznego.

W wyroku stwierdzono rowniez, Ze panstwa cztonkowskie
nie mogg wprowadzaé zakazéw sprzedazy produktow
CBD legalnie wyprodukowanych w innym kraju UE, o ile
nie udowodnia rzeczywistego zagrozenia dla zdrowia
publicznego. Wprowadzenie proponowanego zakazu w
Polsce byloby zatem sprzeczne z zasada swobodnego
przeptywu towarow (art. 34 1 36 TFUE) i mogloby zosta¢
uznane za naruszenie prawa unijnego.

Nalezy rowniez podkresli¢, ze Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO) w swoim raporcie z 2018 roku
potwierdzita, ze CBD jest substancja bezpieczna, dobrze




tolerowang przez organizm ludzki oraz nieuzalezniajaca.
WHO jednoznacznie stwierdzita, ze kannabidiol nie
stanowi zagrozenia dla zdrowia publicznego i nie posiada
wlasciwosci psychoaktywnych.

Zalecenia te sg istotnym argumentem na rzecz legalnej
dystrybucji produktow zawierajacych CBD, zgodnej z
najwyzszymi standardami bezpieczenstwa.

14.

Polskie Laboratorium
Antydopingowe

Wylaczenie podmiotowe Polskiego Laboratorium
Antydopingowego i Narodowego Instytutu Lekow z
obowigzku posiadania zezwolenia w zwigzku z
wykonywaniem niektorych zadan, poprzez wprowadzenie
do Ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu
narkomanii (t.j. Dz. U. 22023 r. poz. 1939 z p6zn. zm.)
nastepujacych przepisow:

1) w art. 24 po ust. 6 dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

»71. ,,Polskie Laboratorium Antydopingowe posiada,
przetwarza, przerabia, przechowuje oraz nabywa

srodki, substancje i preparaty, o ktdrych mowa w ust. 2, w
zwiazku z wykonywaniem zadan, o ktérych mowa w art.
47b ust. 1 pkt 2-5 oraz ust. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia
2017 r. o zwalczaniu dopingu w sporcie (Dz.U. z 2021 r.
poz. 2153 1 2438) w ilosci niezbednej do prowadzenia
analiz antydopingowych probek fizjologicznych
zawodnikow i zwierzat oraz dla potrzeb analiz
toksykologicznych.”;

2) w art. 24 po ust. 7 dodaje si¢ ust. 8 w brzmieniu: ,,8.
»Narodowy Instytut Lekow posiada, przetwarza, przerabia,
przechowuje oraz nabywa $rodki, substancje i preparaty, o
ktorych mowa w ust. 2, w zwiazku z: 1) wykonywaniem
zadan Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktow
Leczniczych (OMCL - Official Medicines Control
Laboratory) - w pelnym zakresie badan w odniesieniu do
wszystkich kategorii substancji czynnych, produktow
leczniczych i1 produktow leczniczych weterynaryjnych,
materiatow wyjsciowych i produktow posrednich Iub
innych sktadnikéw produktu leczniczego lub produktu
leczniczego weterynaryjnego, w ilosci niezbgdnej do
przeprowadzenia tych badan, 2) wykonywaniem w pelnym

Uwagi uwzglednione — do projektu ustawy
dodano odpowiednie przepisy.
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zakresie badan zabezpieczonego materiatu dowodowego,
w tym substancji czynnych, produktow leczniczych,
wyrobow medycznych, suplementéw diety, nieznanych
produktow, w szczegbdlnosci w odniesieniu do produktow
podejrzewanych o sfalszowanie, badz nielegalnie
wprowadzonych do obrotu oraz nowych substancji
psychoaktywnych i §rodkdéw zastepczych, na zlecenie
organow S$cigania lub sadow, w iloéci niezbednej do
przeprowadzenia tych badan.

15.

Pracodawcy RP
(IT konsultacje)

Zauwazamy, ze wskazany w artykule 28 ¢ ustawy (strona 7
projektu ustawy) termin realizacji recepty na produkt
leczniczy zawierajacy substancje¢ czynng buprenorfing,
wypisywanej przez lekarza w ramach ordynacji lekarskiej,
nie moze przekroczy¢ 14 dni od daty wystawienia. Termin
realizacji recept dla wszystkich innych produktéw
leczniczych wynosi 30 dni, dlatego uwazamy, ze ustawa
nie powinna wprowadza¢ wyjatkow tylko dla produktow
leczniczych zawierajacych jedng substancje, bo moze to
wprowadzaé¢ w btad zarowno pacjentdw, jak i lekarzy
przepisujacych recepty na produkt leczniczy zawierajacy
substancje czynng buprenorfina.

Dodatkowo wskazane byloby okreslenie w ustawie
jasnych definicji dotyczacych tego, co stanowi prekursor
kategorii 1, a co prekursor kategorii 4.

Uwaga uwzgledniona — wydhuzono czas
realizacji recepty do 30 dni.

16.

Prezes Biura ds.
Substancji Chemicznych
(IIT konsultacje)

Po art. 8 proponuj¢ dodanie kolejnego przepisu
przejsciowego (art. 9) dotyczacego zezwolen wydanych na
podstawie art. 40a ust. 1| w ponizszym brzmieniu, a w
przypadku, uwzglednienia zglaszanej uwagi - dokonanie
odpowiednich zmian w numeracji dalszych przepisow:
»Art. 9. 1. Do postepowan, o ktorych mowa w art. 40a ust.
1 ustawy zmienianej w art. 1, wszczetych i
niezakonczonych przed dniem wejsScia w zycie niniejszej
ustawy, a dotyczacych podmiotéw lub jednostek, o ktorych
mowa w art. 24 ust. 4-4b i art. 40a ust. la lub w
przypadku, o ktérym mowa w art. 40a ust. 1b stosuje si¢
przepisy tej ustawy w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa.

2. Zezwolenia, o ktorych mowa w art. 40a ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 1, wydane przed dniem wejscia w zycie

Uwaga uwzgledniona.
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niniejszej ustawy, w stosunku do podmiotow lub
jednostek, o ktorych mowa w art. 24 ust. 4-4b i art. 40a
ust. 1a oraz w przypadku, o ktorym mowa w art. 40a ust.
1b wygasaja z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy.

3. Do wygasnigcia zezwolen, o ktorych mowa w ust. 2, nie
stosuje si¢ art. 162 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 .
poz. 572).”

Uzasadnienie:

Proponowane wyzej przepisy przejsciowe stanowig
konsekwencje zmian dokonanych w art. 24 ust. 4-4b oraz
40a ust. 1ai 1b ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.
Art. 9 ust. 1 projektu ustawy ma doprecyzowaé sytuacje
prawng podmiotow lub jednostek, o ktorych mowa w
wyzej wymienionych przepisach, ktore ztozyly wniosek o
przyznanie przez Prezesa Biura do spraw Substancji
Chemicznych zezwolen, o ktérych mowa w art. 40a ust. 1
a postepowanie administracyjne w tym przedmiocie nie
zakonczylo si¢ jeszcze ostatecznym rozstrzygnigciem.
Podobna sytuacja moze dotyczy¢ podmiotéw, do ktorych
ma zastosowanie przepis art. 40a ust. 1b tj. podmiotoéw,
ktore sg zobowigzane posiada¢ zezwolenie Gldéwnego
Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie operacji z
wykorzystaniem prekursorow kategorii 1, ktore
jednoczesnie s3 nowymi substancjami psychoaktywnymi i
jako takie wymagaja w obecnym stanie prawnym rowniez
uzyskania zezwolenia Prezesa Biura.

Art. 40a ust. 1b zostat dodany celem wyeliminowania tego
podwdjnego obciazenia administracyjnego dla
przedsigbiorcow.

Jednakze, jego wprowadzenie wymaga doprecyzowania
sytuacji prawnej stron postgpowan administracyjnych
trwajacych w dacie wejScia w zycie niniejszej ustawy.
Dodatkowo, w proponowanym art. 9 ust. 2 projektu
proponuje sie¢, aby zezwolenia, ktore zostaty wydane w
stosunku do podmiotow lub jednostek, o ktorych mowa w
art. 24 ust. 4-4b oraz 40a ust. la oraz w przypadku, o
ktérym mowa w art. 40a ust. 1b (nowych substancji
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psychoaktywnych spetniajacych jednoczesnie definicje
prekursora kategorii 1) wygasty z dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy. Termin wygasnigcia decyzji
udzielajacych zezwolen musi odpowiada¢ terminowi
wejscia w zycie niniejszej ustawy. Zasadnym zatem,
wydaje si¢ rozwigzanie legislacyjne wskazujace, ze
dotychczas wydane zezwolenia wygasng z mocy prawa.
Prezes Biura, jako organ ktory wydat decyzj¢ udzielajaca
zezwolenia w pierwszej instancji nie bedzie zobligowany
do wydania na podstawie art. 162 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) decyzji
deklaratoryjnej stwierdzajacej wygasnigcie takiego
zezwolenia po wejsciu w zycie projektowanych przepisow.

OSR Ponadto, uprzejmie informuje, ze opublikowany projekt Dostosowano OSR.
OSR nie koresponduje z aktualnym opublikowanym
brzmieniem projektu ustawy i jego uzasadnieniem tj. w
czesei 1 pkt 6 pt.: ,,Reguta kolizyjna w przypadku
zakwalifikowania substancji jednocze$nie jako prekursor
kategorii 1 i nowa substancja psychoaktywna”. OSR w
tym zakresie, odwotuje si¢ wyltacznie do tresci art. 44e
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii wskazujac, ze
przepis ten w dotychczasowym stanie prawnym ,,nie
okreslal reguly kolizyjnej dla substancji zakwalifikowanej
jednoczesnie jako i nowa substancja psychoaktywna, co
skutkowato dualizmem regulacyjnym w stosunku do tej
samej substancji”. Wskazac¢ nalezy, ze obecne brzmienie
projektu ustawy nie wprowadza zadnych zmian w art. 44e
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. Dualizm
regulacyjny zostat wyeliminowany poprzez dodanie do art.
40a ust. 1b w brzmieniu: ,,1b. W odniesieniu do nowe;j
substancji psychoaktywnej bedacej jednoczesnie
prekursorem kategorii 1 ust. 1 (art. 40a) nie stosuje si¢”.
Dlatego tez, proponuje si¢ doprecyzowac w tej czgsci OSR
wyjasniajac, ze aktualny problem dotyczyt podwojnego
obcigzenia administracyjnego dla przedsigbiorcow, ktorzy
musieli uzyskiwa¢ dwa odrgbne zezwolenia wydawane
przez dwa niezalezne organy (Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego i Prezesa Biura do spraw Substancji




Chemicznych) aby prowadzi¢ dziatalnos¢ z
wykorzystaniem substancji spetniajgcych jednoczesnie
definicje prekursora kategorii 1 oraz nowej substancji
psychoaktywnej.

Podobna sytuacja dotyczy cz. 2 pkt 6 OSR
»Rekomendowane rozwigzanie, w tym, planowane
narzedzia interwencji, 1 oczekiwany efekt”. Aktualne
rozwiazanie legislacyjne zawarte w art. 40a ust. 1b
(dodane ze wzglgdu na brzmienie przepisow karnych
zawartych w ustawie o przeciwdzialaniu narkomanii) nie
wprowadza przepisu, ktory stwierdzatby, ze substancje
bedaca jednoczesnie prekursorem kategorii 1 i nowa
substancja psychoaktywna uznaje si¢ wylacznie za
prekursor kategorii 1. Taki przepis istniat na
weczesniejszym etapie legislacyjnym w poprzednich
wersjach projektu ustawy, ktory wprowadzat zmiany w
obrebie art. 44¢ ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.
Jednakze, ze wzgledu na uwagi zgtoszone przez Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego dotyczace ewentualnych
probleméw w praktyce stosowania przepisoéw karnych
ustawy zrezygnowano z tego rozwigzania legislacyjnego i
zaproponowano obecne brzmienie projektowanego art. 40a
ust. 1b. W zwiazku z powyzszym, sygnalizuj¢ potrzebe
dostosowania OSR w tym zakresie do obecnego ksztaltu
projektu oraz jego uzasadnienia.

17.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych
(IT konsultacje)

W projektowanym art. 28b ust. 3 pkt 5 lit. b ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii (wprowadzanym art. 1 ust. 7
projektu) wskazano, ze kierownik programu leczenia
substytucyjnego sprawuje nadzoér nad dokumentacja
medyczng. Zwazywszy na to, ze w dokumentacji
medycznej znajduja si¢ dane osobowe szczegdlnych
kategorii (w rozumieniu art. 9 rozporzadzenia 2016/679),
nalezy zwrdci¢ uwagg na kilka kwestii.

Po pierwsze, prawodawca powinien wskazac, dla jasnosci
1 przejrzystosci regulacji, na czym polega¢ ma nadzor
kierownika programu leczenia substytucyjnego nad
danymi zawartymi w dokumentacji medycznej —
przypisa¢ w tym zakresie prawa i obowiazki zwigzane z
przetwarzaniem danych osobowych.

Odniesienie do uwag zgtoszonych w toku
II konsultacji zostato opisane w
odpowiedzi na uwagi zgtoszone w toku III
konsultacji (nizej w tabeli).
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Po drugie, przypomnie¢ nalezy, ze organem wlasciwym w
sprawie ochrony danych osobowych, zgodnie z art. 34
ustawy o ochronie danych osobowych, jest Prezes Urzedu
Ochrony Danych Osobowych, jako organ nadzorczy, do
ktorego zadan nalezy monitorowanie i egzekwowanie
przepisow rozporzadzenia 2016/679 (art. 57 ust. 1 lit. a
rozporzadzenia 2016/679). To organ nadzorczy wasciwy
jest do stosowania nadzoru nad prawidtowoscig procesow
przetwarzania danych, w zwigzku z czym projektowany
,»hadzor” kierownika programu leczenia substytucyjnego
nie moze naruszaé¢ ani wkracza¢ w kompetencje przyznane
organowi nadzorczemu w zakresie nadzoru.

Po trzecie, prawodawca powinien w taki sposob okresli¢
obowiazki kierownika programu leczenia substytucyjnego,
aby jasna byla jego rola (i wynikajace z niej obowigzki) w
procesie przetwarzania danych.

W art. 28b ust. 9 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
(wprowadzanym art. 1 ust. 7 projektu) wskazano na zakres
danych umieszczanych na karcie identyfikacyjnej pacjenta.
Projektodawca wskaza¢ powinien zasadno$¢ umieszczania
wymienionych danych na karcie identyfikacyjnej pacjenta
- w szczego6lnosci numeru PESEL oraz imienia i nazwiska
osoby wskazanej do kontaktu, o ktorej mowa w ust. 3 lit.
b, wraz z jej numerem telefonu oraz adresem (w
szczegolnosci poprzez wskazanie czy udostgpnione maja
by¢ prywatne czy stuzbowe dane tej osoby). Prawodawca
musi w tym konteks$cie uwzgledni¢ zasade minimalizacji
danych (art. 5 ust. 1 lit. ¢ 3 rozporzadzenia 2016/679) oraz
integralnosci i poufno$ci danych (art. 5 ust. 1 lit. f4
rozporzadzenia 2016/679).

W art. 28d ust. 1 pkt 1 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii (wprowadzanym art. 1 ust. 7 projektu)
zaproponowano utworzenie Rejestru w celu wykluczenia
udziatu pacjenta w wigcej niz jednym programie leczenia
substytucyjnego oraz w leczeniu substytucyjnym w
ramach ordynacji lekarskiej. Przede wszystkim
prawodawca doprecyzowa¢ powinien status tego rejestru




w kontekscie rejestru publicznego w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnos$ci podmiotoéw realizujacych zadania publiczne
(Dz. U. 22024 r. poz. 307). Nastepnie prawodawca
wykaza¢ powinien niezbedno$¢ danych zawartych w
Rejestrze (wskazanych w ust. 3).

W szczegdlnosci watpliwosci organu nadzorczego budzi
koniecznos$¢ przetwarzania danych o plci, obywatelstwie
czy dacie urodzenia.

Prawodawca w przepisach prawa krajowego stosowac
powinien zasade ograniczenia celu (art. 5 ust. 1 lit. b 5
rozporzadzenia 2016/679) — regulowac zbieranie i dalsze
przetwarzanie jedynie takich danych, ktore niezbgdne sg
dla realizacji celu przetwarzania wynikajgcego z ratio
legis. W przypadku, gdy kazdy z pacjentow otrzymuje
generowany automatycznie zanonimizowany kod pacjenta
ztozony z elementdéw imienia i nazwiska, numeru PESEL
oraz daty urodzenia (ktora zawarta jest w numerze
PESEL), watpliwosci budzi zbieranie w Rejestrze danych
dotyczacych numeru PESEL, daty urodzenia czy nawet
imienia i nazwiska. W ocenie organu nadzorczego
zindywidualizowany kod pacjenta wystarczajacy jest dla
realizacji wskazanego w przepisach celu prowadzenia
Rejestru, polegajacego na wykluczeniu udziatu pacjenta w
wigcej niz jednym programie leczenie substytucyjnego. W
ust. 1 pkt 2 wskazano, ze Centrum prowadzi Ewidencje
Zanonimizowanych Kodoéw Pacjenta Objetych Leczeniem
Substytucyjnym. Prawodawca okresli¢ powinien jaki
charakter ma ta ewidencja: czy ma by¢ rozumiana jako
rejestr publiczny z ustawy o informatyzacji dziatalnosci
podmiotéw realizujacych zadania publiczne czy stanowi
baz¢ danych zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 1 6 ustawy z dnia
27 lipca 2001 r. o ochronie baz danych (Dz. U. z 2021,
poz. 386 ze zm.). Ma to istotne znaczenie z punktu
widzenia ochrony danych osobowych, gdyz w zaleznosci
od charakteru jaki posiada¢ bgdzie Ewidencja,
zastosowanie znajda inne szczegotowe przepisy regulujace
przetwarzanie danych. Prawodawca powinien wigc
precyzyjnie okre§li¢ charakter Ewidencji, tak aby
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administrator nie miat watpliwosci jakie przepisy o
ochronie danych znajduja wobec niego zastosowanie.

W ust. 2 wskazano, ze ,,Rejestry oraz Ewidencja
Zanonimizowanych Kodoéw Pacjenta Objetych Leczeniem
Substytucyjnym sa prowadzone w systemie
teleinformatycznym”. Prawodawca wyjasni¢ powinien
jakie ,,Rejestry” prowadzone majg by¢ w systemie
teleinformatycznym. Wcze$niej bowiem wskazywat
jedynie na powstanie jednego Rejestru (art. 28d ust. 1 pkt
1). Poza tym zaproponowany przepis nalezy oceni¢ jako
blankietowy. Brak jest zapiséw stanowigcych o zasadach
prowadzenia systemu teleinformatycznego — zakresie
przetwarzanych danych, okresach retencji, zasadach
udostgpniania danych czy sposobach zapewnienia
bezpieczenstwa przetwarzania.

Niejasne jest rowniez czy Rejestr oraz Ewidencja
prowadzone sa w jedynym wspolnym dla nich systemie
teleinformatycznym czy w odrebnych systemach
teleinformatycznych.

W ust. 8 wskazano, ze administratorem danych
wprowadzanych do Rejestru ,,jest podmiot prowadzacy ten
rejestr”. Wskazac¢ nalezy, ze zgodnie z art. 4 pkt 7 7
rozporzadzenia 2016/679, administratorem danych jest
podmiot, ktdry ustala cele i sposoby przetwarzania danych
osobowych. Zgodnie z Wytycznymi 07/2020 dotyczacymi
poje¢ administratora i podmiotu przetwarzajacego
zawartych w RODO Europejskiej Rady Ochrony Danych
administratorem jest ten podmiot, ktory faktycznie okresla
cele i sposoby przetwarzania danych, niezaleznie od
wskazan zawartych w przepisach. Prawodawca przemysle¢
i odpowiednio do realnie wykonywanych operacji na
danych osobowych uwzgledni¢ w przepisach powinien
podziat rol w procesie przetwarzania danych w stosunku
do Rejestru, Ewidencji oraz systemu teleinformatycznego.

Art. 7 projektu okresla, ze Centralny Wykaz Oséb
Objetych Leczeniem Substytucyjnym z dniem wej$cia w




zycie ustawy staje si¢ Ewidencja Zanonimizowanych
Kodoéw Pacjenta Objetych Leczeniem Substytucyjnym.
Prawodawca powinien wskaza¢ na sposob dokonania tej
zmiany w konteks$cie postgpowania z danymi osobowymi
przetwarzanymi juz w Centralnym Wykazie Osob
Objetych Leczeniem Substytucyjnym, w szczegolnosci
tymi wskazanymi w § 5 pkt 1 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 1 marca 2013 . w sprawie leczenia
substytucyjnego (Dz. U. poz. 368) - imi¢ i nazwisko
pacjenta oraz jego data urodzenia - ktore nie sg
uwzglednione w projekcie wsérdd danych przetwarzanych
w Ewidenc;ji.

Nalezy podkresli¢, ze przedstawione w projekcie
rozwigzania mogg dotyczy¢ takze danych dotyczacych
zdrowia, czyli danych szczegdlnych kategorii (art. 9 ust. 1
9 rozporzadzenia 2016/679). Dlatego przyjcte w
projektowanej ustawie rozwigzania sg szczego6lnie istotne
dla praw i wolno$ci podmiotow danych. Szczegblnie
rozwigzania polegajace na utworzeniu Rejestru, Ewidencji
oraz systemu teleinformatycznego budza watpliwosci
organu nadzorczego. Uwzglednienie powyzej
przedstawionych kwestii wskazanych jako eksperckie
wsparcie z zakresu przetwarzania danych osobowych
niewatpliwie przyczyni si¢ do wlasciwego wdrozenia
zasad ochrony danych wynikajacych z przepisow
rozporzadzenia 2016/679 w procedowanym akcie
normatywnym.

18.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych
(IT konsultacje)

1. Przepisy dotyczace przetwarzania danych osobowych
wprowadzane w projektowanej ustawie determinuja
zasadno$¢ przeprowadzania testu prywatnosci -
projektowania ochrony danych osobowych w procesie
tworzenia prawa, w tym przeprowadzenia oceny skutkow
dla ochrony danych.

Przeprowadzenie takiej analizy powinno prowadzi¢ do
wykazania niezbgdnosci przetwarzania danych osobowych
zarowno w Centralnym Wykazie Oséb Objetych
Leczeniem Substytucyjnym, tworzonym moca
projektowanych przepisow, jak rowniez w karcie

Krajowe Centrum Przeciwdziatania
Uzaleznieniom (KCPU) przeprowadzito
oceng skutkow dla ochrony danych dla
procesu przetwarzania danych osobowych
w ramach prowadzenia Centralnego
Wykazu Oséb Objetych Leczeniem
Substytucyjnym (Wykaz) wskazujaca na
niskie ryzyko naruszenia praw lub
wolnosci 0sob fizycznych.
Przeprowadzona przez KCPU ocena
skutkow wykazata, ze przetwarzanie
danych jest niezbedne do realizacji celow
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identyfikacyjnej, zgodnie z zasadg minimalizacji danych
(art. 5 ust. 1 lit. ¢ ogélnego rozporzadzenia o

ochronie danych).

Projektodawca nie wykazat aby taka ocene przeprowadzit i
nie wykazal niezbgdnosci przetwarzania okreslonych
danych (m.in. numeru PESEL) dla realizacji zaktadanego
celu w nowym systemie teleinformatycznym.
Konsekwencja takiej analizy ryzyka powinno by¢
rozeznanie okreslonego rodzaju ryzyk towarzyszacych
przetwarzaniu danych osobowych w projektowany sposob
wobec praw 1 wolnosci podmiotéw danych oraz
wprowadzenie w projektowanych rozwigzaniach
gwarancji te ryzyka eliminujgcych. W szczegdlnosci, w
tym kontekscie, fundamentalne znaczenie ma zasada
legalizmu, wynikajaca z przepisow ogdlnego
rozporzadzenia, ktora jest emanacja zasad
konstytucyjnych.

Przeprowadzenie takiej analizy powinno prowadzi¢ do
wykazania niezbednoSci przetwarzania wskazanych w
przepisach danych osobowych w okreslony sposob, we
wskazanym konkretnie celu (celach) i zakresie oraz do
oceny ryzyka projektowanych (przyjmowanych)
rozwigzan w zakresie przetwarzania danych osobowych o
szczegb6lnym charakterze. Do tej materii odnosi si¢ motyw
91 rozporzadzenia 2016/679, wskazujac w odniesieniu do
operacji przetwarzania o duzej skali, ze sg to operacje,
ktore ,,stuzg przetwarzaniu znacznej ilosci danych
osobowych na szczeblu regionalnym, krajowym lub
ponadnarodowym i ktére moga wptynaé na duzg liczbe
0s0b, ktorych dane dotycza, oraz ktore mogg powodowaé
wysokie ryzyko, na przyktad (ze wzgledu na swoj
szczegolny charakter) gdy zgodnie ze stanem wiedzy
technicznej stosowana jest na duza skal¢ nowa technologia
- oraz do innych operacji przetwarzania powodujacych
wysokie ryzyko naruszenia praw lub wolnosci 0sob,
ktorych dane dotycza, w szczegolnosci gdy operacje te
utrudniajg osobom, ktorych dane dotycza, wykonywanie
przystugujacych im praw”.

przetwarzania, jakimi sg prowadzenie
Wykazu, ktorego zadaniem jest
wykluczenie udziatu pacjenta w tym
samym czasie w wigcej niz jednym
programie leczenia substytucyjnego oraz w
leczeniu substytucyjnym w ramach
ordynacji lekarskiej prowadzonej przez
lekarza, o ktorym mowa w art. 4 pkt 7 lit.
b ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, a
takze monitoring sytuacji
epidemiologicznej zwigzanej z uzywaniem
opioidoéw oraz leczeniem substytucyjnym.
Oznaczenie podmiotu, ktory wydaje karte
identyfikacyjng pozwala, podczas
korzystania przez uprawnione podmioty
lecznicze oraz lekarzy, ustali¢ czy pacjent
objety jest leczeniem substytucyjnym w
ich placowce czy moze jest prowadzony
przez inny podmiot. Nazwa produktu
leczniczego i daty rozpoczecia oraz
zakonczenia leczenia lub wykluczenia
pacjenta z leczenia sg niezbedne z uwagi
na ochrone zdrowia pacjentow objetych
leczeniem substytucyjnym poprzez
wykluczenie mozliwos$ci udzialu w tym
samym czasie w wigcej niz jednym
programie leczenia substytucyjnego.
Natomiast imi¢, nazwisko oraz numer
PESEL pacjenta wprowadzane do systemu,
na podstawie ktorych generowany jest
zanonimizowany kod pacjenta, konieczne
sa w celu utworzenia unikalnego kodu.
Samo imi¢ i nazwisko pacjenta nie byloby
wystarczajace z uwagi na powtarzalnosé
imion i nazwisk oraz dat urodzenia. KCPU
w celu wykluczenia powtarzalnosci kodu
oraz umozliwienia placowkom/lekarzom
weryfikacji wlasciwego pacjenta w
systemie, uznato za niezbedne
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Projektowana regulacja nie przewiduje kompleksowego
ujecia materii przetwarzania danych w systemie
teleinformatycznym dla realizacji projektowanych

celow.

Przepisy projektowanej ustawy powinny kompleksowo
regulowac sposoby przetwarzania danych w systemie
teleinformatycznym (w tym ich udostgpnianie oraz

okres ich przetwarzania), zgodnie z zasadami: zgodnosci z
prawem, rzetelnosci i przejrzystosci (art. 5 ust. 1 lit. a),
ograniczenia celu (art. 5 ust. 1 lit. b), minimalizacji
danych (art. 5 ust. 1 lit. ¢) i ograniczenia przechowywania
(art. 5 ust. 1 lit. e), jak rowniez rozliczalnosci (art. 5 ust. 2)
rozporzadzenia 2016/679.

Odnoszac powyzsze do tresci projektowanych
przepiséw, zauwazy¢ nalezy, Ze nie zostal uzasadniony
przez projektodawce zakres danych osobowych
zawarty w karcie identyfikacyjnej wskazany w art. 28b
ust. 9 projektu ustawy. Projektodawca nie odniost si¢
takze do okresu przechowywania danych osobowych
pozyskanych w kartach identyfikacyjnych, nie okreslil
postepowania z danymi osobowymi po zakonczeniu
leczenia substytucyjnego. Zgodnie natomiast z zasada
ograniczenia przechowywania dane muszg by¢
przechowywane w formie umozliwiajacej identyfikacje
osoby, ktorej dane dotycza, przez okres nie dhuzszy, niz
jest to niezbedne do celow, w ktorych dane te sa
przetwarzane (art. 5 ust. 1 lit. e ogdlnego rozporzadzenia o
ochronie danych). Przepis wymaga uzupetnienia w ww.
zakresie.

Projektowany art. 28d w ust. 1 i 2 stanowi, ze: ,,1. W celu
wykluczenia udzialu pacjenta w tym samym czasie w
wigcej niz jednym programie leczenia substytucyjnego
oraz w leczeniu substytucyjnym w ramach ordynacji
lekarskiej prowadzonej przez lekarza, o ktorym mowa w
art. 4 pkt 7 lit. b, Centrum prowadzi Centralny Wykaz
Os6b Objetych Leczeniem Substytucyjnym. 2. Centralny
Wykaz Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym
prowadzony jest w systemie teleinformatycznym
udostepnionym podmiotom leczniczym przez Centrum”.

przetwarzania numeru PESEL pacjenta,
ktory jednoznacznie go identyfikuje i
wyklucza wystapienie pomyiki.
Wprowadzone zostaty oczywiscie mozliwe
srodki bezpieczenstwa, ktore maja
zapewnic¢ bezpieczenstwo przetwarzanym
danym.

Do wygenerowania kodu konieczne jest
takze wprowadzenie daty urodzenia
pacjenta — data taka wynika juz z numeru
PESEL, zatem nie jest dodatkowg
informacjg, a w procesie generowania
kodu jest dodatkowym czynnikiem
wplywajacym na unikalnos$¢ kodu.

W przypadku pacjentéw nieposiadajacych
numeru PESEL poza imieniem i
nazwiskiem pacjenta do wygenerowania
kodu konieczne jest podanie kodu kraju, z
ktérego pochodzi pacjent, daty urodzenia
oraz kodu plci, ktore sa niezbedne z uwagi
na:

-wykluczenie udziatu pacjenta w tym
samym czasie w wiecej niz jednym
programie leczenia substytucyjnego oraz w
leczeniu substytucyjnym w ramach
ordynacji lekarskiej prowadzonej przez
lekarza, o ktorym mowa w art. 4 pkt 7 lit.
b ustawy o przeciwdziataniu narkomanii;

- monitoring sytuacji epidemiologiczne;j
zwiazanej z uzywaniem opioidow oraz
leczeniem substytucyjnym.

Zwrocono rowniez uwage na to, ze w
procesie prowadzenia Wykazu
przetwarzane sa szczegolne kategorie
danych osobowych, m.in. do tego katalogu
zaliczy¢ mozna juz sama informacj¢ o
objeciu leczeniem substytucyjnym -
przetwarzanie danych dotyczacych
zdrowia jest w tym przypadku konieczne

54




RAPORT Z KONSULTACJI PUBLICZNYCH I OPINIOWANIA
do projektu ustawy o zmienia ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektoérych innych ustaw (UD8S5)

Jezeli przedmiotowy wykaz stanowic bedzie rejestr
medyczny, zwroci¢ uwage nalezy, ze musza by¢
kompleksowo spelnione wymogi zwigzane z jego
prowadzeniem wynikajace z ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U. z 2023 r. poz. 2465).

Wzglad na zasady wynikajace z art. 5 rozporzadzenia
2016/679, ale i wymogi wynikajace z art. 6 ust. 3 ww.
rozporzadzenia wymaga, aby przepisy ksztattujace prawa i
obowiazki, naktadajace zadania na okreslone
organy/podmioty byly skonstruowane mozliwie
precyzyjnie i wyczerpujaco. Art. 28d projektu ustawy
powinien zatem kompleksowo regulowac
funkcjonowanie ww. wykazu. Projektowane przepisy
powinny zosta¢ zweryfikowane pod wzgledem zakresu
danych, ktére majq by¢ przetwarzane oraz powinny
uwzglednia¢ zupelnos¢ przepiséw krajowych
ksztaltujacych zasady udostepniania danych, trybu
tego udostepniania, jak tez enumeratywnie wyznaczaé
podmioty, ktére mogq mieé¢ dostep do danych
zawartych w Centralnym Wykazie Oséb Objetych
Leczeniem Substytucyjnym.

Projektodawca nie wskazal réwniez rol podmiotow
bioracych udzial w procesach przetwarzania danych
osobowych zawartych w przedmiotowym wykazie — w
odniesieniu do celow przetwarzania, operacji
(zestawOw operacji) przetwarzania - podmiotow
pozyskujacych dane osobowe z systemu
teleinformatycznego oraz zasilajacych system danymi
osobowymi. Niezbedne jest wskazanie podmiotow
(administrator6w — wykonawcow norm), i przypisanie
im okreslonych prawem obowiazkéw, dla wypelnianie
ktorych niezbedne jest przetwarzanie danych
osobowych. Analiza r6l w procesach, determinujaca
legalno$¢ przetwarzania danych osobowych, powinna
znalez¢ swoje odzwierciedlenie w ocenie skutkow dla
ochrony danych projektowanej ustawy. Zgodnie z
Wytycznymi Europejskiej Rady Ochrony Danych 07/2020
dotyczacymi poje¢ administratora i podmiotu

do zrealizowania celu przetwarzania
danych, a jak wykazano powyzej zakres
tych danych jest niezbedny do realizacji
celu przetwarzania — nie pobiera si¢
danych, ktore bylyby zbe¢dne do realizacji
wskazanego celu przetwarzania danych.
Podobna analiz¢ przeprowadzono roéwniez
w odniesieniu do danych przetwarzanych
w karcie identyfikacyjnej, ktéra rowniez
wykazata niezbednos¢ przetwarzania tych
danych.

Celem wydania karty identyfikacyjnej
przez podmiot leczniczy, ktory uzyskat
zezwolenie, o ktorym mowa w art. 28 ust.
2 i 3 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii oraz lekarza, o ktorym mowa
w art. 4 pkt 7 lit. b ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii jest
koniecznos¢ podania leku substytucyjnego,
ktorego przyjecie jest niezbedne dla
ochrony zdrowia i zycia pacjenta. Karta
identyfikacyjna ma dawac¢ pacjentowi
mozliwo$¢ przekazania, np. podczas
kontroli Policji lub wizyty w szpitalu
informacji o byciu w trakcie leczenia
substytucyjnego i koniecznosci
przyjmowania lekow w okreslonych
odstepach czasu i dawkach. Posiadanie
przez pacjenta karty identyfikacyjnej
umozliwia zredukowanie ryzyka
wystapienia represji wobec pacjenta i
zapewnienie mu leku takze w innych
warunkach, niz w ramach programu
leczenia substytucyjnego/ordynacji
lekarskiej - np. podczas wizyty szpitalne;.
Karta identyfikacyjna zawiera: imi¢ i
nazwisko pacjenta, numer PESEL, a w
przypadku pacjenta nieposiadajgcego
numeru PESEL — numer dokumentu

55




przetwarzajgcego zawartych w RODO (wersja 2.0,
przyjeta 7 lipca 2021 r.) ,,cze$ciej ma jednak miejsce
sytuacja, w ktorej przepisy prawa, zamiast bezposrednio
wyznaczy¢ administratora danych lub okresli¢ kryteria
jego wyznaczania, ustalajg zadanie lub naktadajg na kogos
obowigzek gromadzenia i przetwarzania niektorych
danych. W takim przypadku okreslenie, kto jest
administratorem, wynika z prawa. Administratorem bedzie
zazwyczaj administrator wyznaczony przez prawo do
realizacji tego celu, tego zadania publicznego”. Ponadto,
jak wskazuje EROD w swoich wytycznych, ,,pojecie
administratora jest pojeciem funkcjonalnym, opiera si¢
ono raczej na analizie okolicznosci faktycznych niz
analizie formalnej”, a co za tym idzie ,,rola administratora
nie wynika z charakteru podmiotu przetwarzajgcego dane,
ale z jego konkretnych dziatan w okreslonym kontekscie”.
Zgodnie z wyrokiem NSA z dnia 30.01.2002 r, sygn. II SA
1098/01 ,,administratorem jest ten, kto decyduje o celach i
srodkach przetwarzania, przy czym zasadnicze znaczenie
ma rodzaj i charakter nadanych przez prawo kompetencji z
zakresu spraw publicznych”. Pod rozwagg nalezy wziac
wyrok TSUE C-201/14 w sprawie Sarmanda Bara i in
/Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate/7 ,
w ktorym Trybunat orzekt, ze odrebne organy w ramach
administracji publicznej nalezy traktowac¢ jako odrgbnych
administratoré6w z wlasnymi przestankami, co w
konsekwencji oznacza, ze organ, ktbremu w ramach
administracji przekazuje si¢ dane osobowe, jest odbiorca.
Prowadzacy system teleinformatyczny powinien
zapewniaé zachowanie poufnosci, integralnoscei,
kompletnosci oraz dostgpnosci danych w nim
przetwarzanych.

Istotne jest rowniez wyznaczenie przepisami prawa,
wyczerpujgco sposobow przetwarzania danych
osobowych. Dane z Centralnego Wykazu Oséb
Objetych Leczeniem Substytucyjnym beda w Swietle
projektowanych regulacji udost¢pniane, wobec czego
okresli¢ nalezy w jakim trybie bedzie nastepowalo to

stwierdzajacego tozsamos$¢ i date
urodzenia, a ponadto dane wydajacego
karte: nazwe (firmg), adres i numer
telefonu podmiotu leczniczego
prowadzacego leczenie substytucyjne albo
imi¢ i nazwisko, adres i numer telefonu
udostgpnionego do kontaktu przez lekarza,
o ktorym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b;
informacj¢ zawierajgca nazwe
zastosowanego u pacjenta produktu
leczniczego stosowanego w leczeniu
substytucyjnym i jego dawke dobowa; date
wystawienia recepty na produkt leczniczy
zawierajacy substancje czynng
buprenorfing, jezeli dotyczy; terminy
kolejnych wizyt i termin waznosci karty.
W tym przypadku przetwarzanie numer
PESEL pacjenta jak i jego imienia,
nazwiska, a w przypadku os6b
nieposiadajacych numeru PESEL réwniez
numeru dokumentu stwierdzajacego
tozsamos¢ i daty urodzenia jest niezbedne
do jednoznacznej identyfikacji osoby
fizycznej, ktora jest szczegolnie istotna
przy realizacji celow, ktorym stuzyé ma
karta identyfikacyjna. Rowniez informacje
o przyjmowanym produkcie leczniczym i
jego dawkowaniu sg szczegdlnie istotne,
gdyz pozwalajg na prawidtowe udzielenie
pomocy pacjentowi. Dane podmiotu
leczniczego natomiast sg niezbedne na
wypadek wystapienia sytuacji, w ktorej
konieczne bedzie potwierdzenie informacji
zawartych na karcie lub uzyskanie
dodatkowych informacji.

Przepisy projektowanej ustawy
uwzgledniaja cel 1 zakres przetwarzanych
w systemie teleinformatycznym danych
osobowych jednak, jak wskazano w
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udostepnianie — w szczegélnoSci, czy w trybie
wnioskowym, czy bezwnioskowym i przy zachowaniu
jakich warunkow.

Wskazanie w ustawie takich rozwiazan bgdzie prawidlowa
realizacja

zasady zgodnosci z prawem, rzetelnosci i przejrzystosci.
Projektodawca powinien takze zapewnié¢ w przepisach
stosowanie zasad ograniczenia celu oraz minimalizacji
danych, okreslonych w art. Sust. 1 lit. bic
rozporzadzenia 2016/679. Z motywu 31 rozporzadzenia
2016/679 wynika, ze ujawnianie danych podmiotom
publicznym powinno mie¢ co do zasady charakter
wnioskowy (odbywacé si¢ w formie pisemnej, by¢
uzasadnione i mie¢ charakter wyjatkowy), nie powinno
dotyczy¢ catego zbioru danych ani prowadzi¢ do
potaczenia zbiorow danych. Przetwarzajac otrzymane dane
osobowe, takie organy powinny przestrzega¢ majacych
zastosowanie przepisow o ochronie danych, zgodnie z
celami przetwarzania.

Zgodnie z projektowanym art. 28e minister wlasciwy do
spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdtowy sposob i tryb postepowania przy leczeniu
substytucyjnym w ramach leczenia substytucyjnego, w
tym sposob wydawania, transportu, przechowywania i
dokumentowania rozchodu produktoéw leczniczych
stosowanych w programie leczenia substytucyjnego, albo
w ramach ordynacji lekarskiej,

2) wzoér karty identyfikacyjnej, o ktérej mowa w art. 28b
ust. 8

— majac na wzgledzie zakres danych okreslonych w
ustawie, zapewnienie nalezytej realizacji leczenia
substytucyjnego, zagwarantowanie nalezytej ochrony
produktow leczniczych, stosowanych w leczeniu
substytucyjnym przed dostgpem osob nieuprawnionych
oraz dobro o0s6b uzaleznionych.

Jezeli wéréd danych gromadzonych na podstawie
projektowanych przepiséw beda przetwarzane dane

pismie, nie okreslaja one okresu
przechowywania i sposobu udostgpniania
danych osobowych przetwarzanych w tym
systemie. Wobec tego projekt ustawy
zostanie uzupetniony o okres
przechowywania karty identyfikacyjne;j
przez podmioty lecznicze i lekarzy, ktora
powinna by¢ niszczona niezwlocznie po
jej zwrbdeeniu przez pacjenta, natomiast
dane pozyskane w kartach
identyfikacyjnych zdaniem powinny by¢
przechowywane przez 20 lat, liczac od
daty zakonczenia leczenia, w tym
wylgczenia pacjenta z leczenia. Okres
przechowywania zostat okreslony w
oparciu o wskazany w ustawie z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta czas
przechowywania dokumentacji medyczne;.
W ocenie Ministra Zdrowia Wykaz nie jest
rejestrem medycznym. Powyzsze
potwierdza, fakt, ze podstawa prawna
prowadzenia ww. wykazu jest
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1
marca 2013 r. w sprawie leczenia
substytucyjnego wydanego na podstawie
art. 28 ust. 7 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii. Z kolei rejestry medyczne
tworzone sg zgodnie z art. 20 ust. 1 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.

Majac na uwadze trwajace prace
legislacyjne w zakresie ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii, proponuje
si¢, celem wyeliminowania pojawiajacych
si¢ systematycznie watpliwosci odnosnie
statusu Wykazu, prowadzonego przez
KCPU, wprowadzenie do art. 28 ust. 6 a
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii po
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osobowe szczegdlnych kategorii z art. 9 lub dane
osobowe

dotyczace wyrokow skazujacych i naruszen prawa
okreslone w art. 10 rozporzadzenia 2016/679, to ich
kategorie na poziomie ogélnym i wprost powinny
zosta¢ okreslone w przepisach projektowanej ustawy, a
nie aktu wykonawczego. Zwrdci¢ uwagg nalezy w
zwiazku z tym na wyrok TSUE z 4 pazdziernika 2024 r. w
sprawie C-21/23 (ND, Lindenapotheke v. DR)8 oraz
wczesniejsze orzeczenie z 6 listopada 2003 r. w sprawie
Lindqvist (C-101/01). TSUE wskazal, ze poj¢cie ,,danych
dotyczacych zdrowia” nalezy interpretowac szeroko, aby
chroni¢ prawa podstawowe i wolnos¢ oséb fizycznych —
dane, ktore nie bezposrednio, ale przez zestawienie z
innymi danymi mogg wskazywac na dane szczegolnej
kategorii (w tym przypadku na dane dotyczace zdrowia),
réwniez podlegaja wzmocnionej ochronie przewidzianej
dla danych okreslonych w art. 9 rozporzadzenia 2016/679.

Tworzona regulacja w zakresie odnoszacym si¢ do
przetwarzania danych osobowych powinna by¢ powtoérnie
przeanalizowana pod katem zachowania proporcjonalnos$ci
pomigdzy zaktadanymi celami ustawodawcy a prawami i
wolnosciami o0sob, ktorych dane dotycza, oraz
uwzglednienia wskazanego orzecznictwa i zasad
fundamentalnych w aspekcie szanowania praw i wolnosci
(takze majac na wzgledzie art. 52 ust. 1 Karty praw
podstawowych UE).

W swietle powyzszych uwag podkreslenia wymaga, ze
rola projektodawcy powinno by¢ tworzenie przepisow z
zachowaniem zasad ochrony danych osobowych, tak

aby adresaci stanowionych przepisow prawa wiedzieli
jakie prawa i obowiazki z nich wynikaja i czemu
przyjmowane rozwigzania stuza. Uwagi organu
nadzorczego przedstawiane w toku prac legislacyjnych
maja charakter eksperckich wskazoéwek dla projektodawcy,
ktory podejmuje decyzje co do ostatecznego ksztattu

zdaniu pierwszym zdania drugiego w
brzmieniu: ,,Centralny Wykaz Oséb
Objetych Leczeniem Substytucyjnym nie
jest rejestrem medycznym w rozumieniu
ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia.”.

Projektowany art. 28d réwniez
uzupelniony zostanie o przepisy regulujace
sposdb udostepniania danych, a wskazana
lista podmiotdw, ktére mogg mie¢ dostep
do danych zgromadzonych w Wykazie jest
kompletna. Dostgp do systemu powinien
by¢ nadawany w trybie wnioskowym. W
zwigzku z tym KCPU opracowato,
rowniez wzor wniosku o przyznanie
dostepu do Wykazu. Projekt ustawy
uzupetniony zostanie o przepisy
wskazujace na cele przyznania dostgpu do
bazy danych i zakres danych, do ktorego
dostep moga mie¢ poszczegdlne podmioty.
Podmioty biorace udzial w przetwarzaniu
danych zobowigzane zostang do
przestrzegania przepisOw prawa ochrony
danych osobowych. Projektowany art. 28d
wprost wskazuje, ze to KCPU prowadzi
Wykaz, co okresla rolg KCPU jako
administratora danych.

Niezaleznie od powyzszego nalezy
zgodzi¢ si¢ z uwaga dotyczaca okreslenia
r6] podmiotéw pozyskujacych dane z
systemu teleinformatycznego oraz
zasilajacych system danymi osobowych
poprzez okreslenie w przepisach celow
przetwarzania danych i obowigzkow
poszczegodlnych podmiotéw. Wobec tego
projektowany art. 28d zostanie
uzupetniony, zgodnie z analizg 16l
poszczegolnych podmiotdw w procesie
przetwarzania danych osobowych
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przyjmowanych przepiséw i odpowiada za zapewnienie uwzgledniong w przeprowadzonej ocenie
ich zgodnosci z przepisami o ochronie danych osobowych. | skutkéw dla ochrony danych.

Przepisy projektowanej ustawy
uwzgledniajg wszystkie dane przetwarzane
w Wykazie oraz w karcie identyfikacyjnej,
zatem nie bedzie koniecznosci
uwzgledniania dodatkowego zakresu
danych w aktach wykonawczych.

Ponadto uprzejmie informuje, ze KCPU
wdrozyto m.in. nastepujace srodki
bezpieczenstwa majace na celu
zapewnienie poufnosci, integralnosci,
kompletnosci oraz dostepnosci danych
osobowych przetwarzany w systemie
teleinformatycznym:

- pracownikom majgcym dostep do
systemu teleinformatycznego nadano
upowaznienia do przetwarzania danych
osobowych. Osoby te zobowiazaty si¢
rowniez do zachowania danych
osobowych w poufnosci i odbywaja
cykliczne szkolenia z zakresu ochrony
danych osobowych,

- wdrozono Polityke Bezpieczenstwa
Danych Osobowych, a osoby upowaznione
do przetwarzania danych osobowych
przestrzegaja wynikajacych z niej zasad
bezpieczenstwa danych osobowych i
stosujg si¢ do funkcjonujacych w
organizacji procedur,

- opracowano wzor wniosku o przyznanie
dostgpu do Centralnego Wykazu Oséb
Objetych Leczeniem Substytucyjnym,

- dostep do danych osobowych
przetwarzanych w systemie bgda miaty
tylko osoby, ktorym na wniosek przyznany
zostanie taki dostep,
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- dostep do systemu informatycznego jest
mozliwy po wprowadzeniu wlasciwego
loginu i hasta bezpieczenstwa,

- login i hasto do obstugi Wykazu przez
KCPU s3 udostgpnione tylko dwom
pracownikom,

- do serwera sg tworzone loginy i hasta
wysylane do organizacji, ktora podczas
pierwszego logowania ustawia sobie
whasne hasto, - na strong loguje si¢ przez
HTTPS — tym samym strona jest
szyfrowana, - serwer aplikacyjny i bazy
danych jest zabezpieczony firewall-em i
antywirusami.

19.

Stowarzyszenie Postaw
na Podkarpacie
(IT konsultacje)

W imieniu Stowarzyszenia Postaw na Podkarpacie, ktore
od lat dziata na rzecz rozwoju branzy konopnej w Polsce,
pragniemy wyrazi¢ stanowczy sprzeciw wobec
proponowanych zmian legislacyjnych dotyczacych
»Uszczelnienia regulacji dotyczacych upraw i obrotu
konopiami oraz produktami z nich wytworzonymi". W
szczegllnosci zwracamy uwage na negatywne
konsekwencje dla tysiecy pacjentow korzystajacych z
terapii konopnych oraz setek firm dziatajacych w branzy
konopnej, w tym podmiotéw zajmujacych si¢ sprzedaza
suszu konopnego. Wprowadzenie zmian w prawie
przyczyni si¢ do catkowitego zablokowania rozwoju tej
branzy i spowoduje zamknigcie wielu przedsigbiorstw w
skutek czego prace straci wiele osob.

Warto zauwazy¢, ze wprowadzenie tak restrykcyjnych
regulacji bedzie sprzeczne z obowigzujagcym prawem Unii
Europejskiej oraz narazi Polske na konsekwencje prawne.
Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w wyroku z
dnia 19 listopada 2020 roku w sprawie C-663/18
(Kanavape) jednoznacznie stwierdzil, ze kannabidiol
(CBD) nie moze by¢ uznawany za srodek odurzajacy i
jego obrot w obrebie Unii Europejskiej nie moze podlegaé
ograniczeniom, jesli nie istnieja jednoznaczne dowody
naukowe na jego szkodliwos¢. Co wigcej. Coraz wigcej
badan naukowych pokazuje korzystny wpltyw

Uwagi nieuwzglednione

Celem projektowanych przepisow w
zakresie konopi wioknistych jest
uszczelnienie regulacji dotyczacych upraw
i obrotu konopiami oraz produktami z nich
wytworzonymi. Nalezy zauwazy¢, ze
obecnie wystepuje luka normatywna, w
konsekwencji, ktorej w praktyce dochodzi
do szeregu przypadkow wprowadzania do
obrotu konopi wtoknistych lub produktow
z nich wytworzonych i ich sprzedazy
konsumentom —niezgodnie z celami i
potrzebami, wskazanymi w ustawie o
przeciwdziataniu narkomanii, na ktore
mogg by¢ prowadzone uprawy konopi
wioknistych.

W ustawie o przeciwdziataniu narkomanii
nie istnieje natomiast przepis, ktory
zabraniatby wprowadzania do obrotu lub
wykorzystywania konopi wtoknistych lub
produktow z nich wytworzonych w celach
innych lub na potrzebny inne, niz
wskazane w ww. przepisie. W
konsekwencji powyzszego na polskim
rynku legalnie znajduja si¢ konopie

60




RAPORT Z KONSULTACJI PUBLICZNYCH I OPINIOWANIA
do projektu ustawy o zmienia ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektoérych innych ustaw (UD8S5)

kannabinoidéw na dziatanie uktadu
endokannabinoidowego i na funkcje regulacyjne
organizmu cztowieka. TSUE podkreslil, ze panstwa
cztonkowskie nie mogg zakazywac sprzedazy produktow
CBD legalnie wytworzonych w innym kraju UE, jesli nie
wykazano rzeczywistego zagrozenia dla zdrowia
publicznego.

Wprowadzenie dodatkowych ograniczen w obrocie
suszem konopnym, w tym ograniczenie jego sprzedazy i
uzytkowania, bytoby sprzeczne z ww. wyrokiem i
narazaloby Polske na naruszenie zasady swobodnego
przeptywu towarow (art. 34 1 36 TFUE).

W zwiazku z powyzszym apelujemy do Ministerstwa o
zaniechanie wprowadzania zmian w zakresie zakazu
sprzedazy suszu konopnego z przeznaczeniem do palenia
lub wdychania bez spalania. Tego typu produkty nie
stanowig zagrozenia dla zdrowia publicznego, a ich dalsza
dostepnos$é jest kluczowa dla funkcjonowania branzy
konopnej w Polsce. W naszym przekonaniu takie
rozwigzanie spowoduje powazne straty ekonomiczne dla
setek firm dziatajacych w branzy konopnej, uniemozliwi
rozwoj legalnego i uregulowanego rynku produktow
konopnych oraz doprowadzi do wzrostu szarej strefy i
niekontrolowanego obrotu produktami o nieznanym
sktadzie i jakosci.

Warto takze zauwazy¢, ze pacjenci marihuany medyczne;j
czesto dodajg susz CBD do kupionego w aptece suszu,
ktéry zawiera THC, aby wspomoc swoja kuracje
konopiami. Zmiany przepisow proponowane przez Resort
Zdrowia spowoduja brak mozliwosci taczenia suszu CBD
z THC, gdyz bedzie on nielegalny. Istnieje takze duze
prawdopodobienstwo, ze sklepy konopne beda
najzwyczajniej w $wiecie obchodzi¢ przepisy i zaczna
sprzedawac susz do palenia jako susz kolekcjonerski,
nawo6z do roslin lub innych fikecyjnych zastosowan,
obchodzac w ten sposob proponowane przez resort
przepisy.

Na koniec naszego pisma chcieliby$my zauwazy¢, ze
argument ktory zostal poruszony przez Ministerstwo, a

wldkniste lub produkty z nich wytworzone
(zakupione poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej), przeznaczone
do celéw (na potrzeby), dla ktérych nie
mozna prowadzi¢ upraw konopi
wloknistych, co jednoznacznie wskazuje,
Ze w obowigzujacym stanie prawnym
wystepuje deficyt normatywny, a efektem
tego jest obrot i sprzedaz konsumentom
produktéw niewiadomego pochodzenia
(nabytych za granicg), ktére mogg by¢
szkodliwe dla zdrowia, powodowac stan
odurzenia oraz mie¢ potencjat
uzalezniajacy.

Projektowane przepisy wptyna na
zmniejszenie dostgpnosci na polskim
rynku konopi widknistych i produktow z
nich wytworzonych, sprzedawanych z
przeznaczeniem do palenia lub wdychania
bez spalania i w konsekwencji tego
zwigkszona zostanie ochrona zdrowia
publicznego i zdrowia osobistego 0sob
zazywajacych takie substancje lub
potencjalnych ich nabywcow.

Wskazaé nalezy, ze majac na uwadze
wplyw wprowadzanych regulacji na
przedsigbiorcow oraz fakt, ze ich wejscie
w zycie zdelegalizuje dziatalno$¢
polegajaca dystrybucji i sprzedazy konopi
wioknistych oraz produktow z nich
wytworzonych, z przeznaczeniem
dopalenia Iub wdychania bez spalania oraz
penalizacje takich czynow —projekt
przewiduje 6-miesi¢czne vacatio legis.
Zdaniem projektodawcy okres ten jest
wystarczajacy, aby produkty juz zakupione
przez przedsigbiorcow mogty zostac
sprzedane, a wigc, aby nie doszto do
powstania strat finansowych podmiotow,
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mianowicie ,,zwigkszenia ochrony zdrowia publicznego i
zdrowia osobistego 0s6b zazywajacych takie substancje
lub potencjalnych ich nabywcow” jest catkowicie
niezasadny. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) w
swoim raporcie z 2018 roku jednoznacznie stwierdzita, ze
"CBD nie wykazuje skutkow wskazujacych na potencjalne
naduzycia lub uzaleznienie" oraz ze "jest on dobrze
tolerowany i ma dobry profil bezpieczenstwa". Tym
samym nie istniejg podstawy naukowe uzasadniajgce
zaostrzenie przepisOw w zakresie obrotu suszem
konopnym, ktory zawiera jedynie §ladowe ilosci THC i nie
wywoluje efektow psychoaktywnych. Gdyby rzeczywiscie
Ministerstwo chciato zwiekszy¢ ochrone zdrowia
publicznego w pierwszej kolejnosci zakazatoby catkowicie
promoc;ji alkoholu, ograniczyloby jego dostepnosc oraz
zaczeloby rozwazaé sprzedaz papieroséw wylacznie na
recepte lekarza, tak jak to juz ma miejsce w innych
krajach. Czy takie przepisy sg rozwazane przez
Ministerstwo? Przeciez argumentem za wprowadzeniem
ograniczenia suszu konopnego jest wlasnie ,,zwigkszenie
ochrony zdrowia publicznego”, a zaostrzenie dostepu do
alkoholu i papierosow naprawde przetozytoby si¢ na
zdrowie catego spoteczenstwa.

Wierzymy, ze Ministerstwo Zdrowia wycofa si¢ z
proponowanych zapiséw i podejmie decyzje w oparciu o
fakty oraz interes zardwno polskich przedsigbiorcow, jak i
konsumentow.

ktore nimi obracaja, a takie zatozenie jest
uzasadnione roOwniez tym, ze po
opublikowaniu w Dzienniku Ustaw
Rzeczypospolitej Polskiej przedmiotowe;j
ustawy nastgpi zapewne czasowe
zwigkszenie popytu na te produkty przez
osoby obecnie je zazywajace, ktore beda
chciaty zdazy¢ je zakupi¢ przed
delegalizacjg ich sprzedazy.

Projekt ustawy zostat przekazany do
uzgodnien mig¢dzyresortowych, konsultacji
publicznych i opiniowania z 30-dniowym
terminem na zglaszanie uwag, rowniez do
podmiotéw prowadzacych dziatalno§¢ ww.
obszarze, m.in.: Polska Izba Lnu i Konopi,
Polskie Stowarzyszenie Producentéw i
Przetworcow Konopi, Krajowy Zwiazek
Pracodawcoéw Przemystu Konopnego

20.

Stowarzyszenie na rzecz
Racjonalnej i Efektywnej
Polityki Narkotykowej
wolnekonopie.org
(III konsultacje)

w imieniu Stowarzyszenia Wolne Konopie,
reprezentujacego srodowiska dzialajace na rzecz
racjonalnej polityki konopnej w Polsce, zwracamy si¢ z
pilnym apelem o zaniechanie prac nad nowelizacja
przepiséw dotyczacych branzy konopnej w jej obecnym
ksztalcie, zawartych w projekcie ustawy o zmianie ustawy
o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektorych innych
ustaw (UDS8S).

Nie kwestionujemy potrzeby regulacji — obecne przepisy,
oparte na luce prawnej, prowadza do chaosu i niosg ze
soba negatywne skutki zarowno dla rynku, jak i dla
konsumentow. Niezbedne jest jednak stworzenie spojnych,

Uwagi nieuwzglgdnione

Celem projektowanych przepisow w
zakresie konopi wioknistych jest
uszczelnienie regulacji dotyczacych upraw
i obrotu konopiami oraz produktami z nich
wytworzonymi. Nalezy zauwazy¢, ze
obecnie wystepuje luka normatywna, w
konsekwencji, ktorej w praktyce dochodzi
do szeregu przypadkow wprowadzania do
obrotu konopi widknistych lub produktow
z nich wytworzonych i ich sprzedazy
konsumentom —niezgodnie z celami i
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przejrzystych i korzystnych dla wszystkich stron regulacji,
ktore pozwola na legalne funkcjonowanie rynku, zamiast
spychaé go do szarej strefy.

Dlaczego ta nowelizacja jest blednym krokiem?

1. Likwidacja legalnego rynku zamiast jego uregulowania
* Nowe przepisy nie rozwigzuja problemu braku jasnych
regulacji — zamiast tego w praktyce mogg wyeliminowac
mozliwos¢ legalnej uprawy i przetworstwa konopi, co
moze prowadzi¢ do upadku calej branzy.

* Proponowane zmiany w przyniosg straty dla polskich
rolnikéw i przedsigbiorcow, a konsumentom pozostanie
tylko nielegalny rynek.

2. Ograniczenie dostgpu pacjentéw do terapii konopnej

* Regulacje zamiast poprawia¢ dostgpnos¢ terapii, jeszcze
bardziej je komplikuja.

» Wielu pacjentdéw stosujacych konopie w leczeniu
przewlektych schorzen zostanie pozbawionych legalnej
alternatywy terapeutycznej.

3. Sprzecznos¢ z polityka Unii Europejskiej oraz polskim
orzecznictwem

* Podstawowym problemem proponowanych regulacji jest
ich niezgodno$¢ z prawem europejskim i
mie¢dzynarodowym.

* Projektowane przepisy wydaja si¢ pozostawaé w
sprzecznosci z orzecznictwem polskich sadow karnych
dotyczacym interpretacji przepisow ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii.

Nasze postulaty
W zwiagzku z powyzszym, zdecydowanie sprzeciwiamy si¢
proponowanym zmianom i domagamy si¢:

1.  Wstrzymania prac nad nowelizacja w obecnym
ksztalcie.

2. Powotania komisji eksperckiej z udziatem
przedstawicieli branzy konopnej, naukowcow i
organizacji spolecznych, ktora wypracuje spojne
regulacje.

3. Opracowania nowoczesnego prawa konopnego,
wzorowanego na rozwiazaniach stosowanych w

potrzebami, wskazanymi w ustawie o
przeciwdziataniu narkomanii, na ktore
mogg by¢ prowadzone uprawy konopi
wioknistych.

W ustawie o przeciwdziataniu narkomanii
nie istnieje natomiast przepis, ktory
zabraniatby wprowadzania do obrotu lub
wykorzystywania konopi wtoknistych lub
produktéw z nich wytworzonych w celach
innych lub na potrzebny inne, niz
wskazane w ww. przepisie. W
konsekwencji powyzszego na polskim
rynku legalnie znajduja si¢ konopie
wlokniste lub produkty z nich wytworzone
(zakupione poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej), przeznaczone
do celow (na potrzeby), dla ktorych nie
mozna prowadzi¢ upraw konopi
wloknistych, co jednoznacznie wskazuje,
ze w obowigzujacym stanie prawnym
wystepuje deficyt normatywny, a efektem
tego jest obrot i sprzedaz konsumentom
produktow niewiadomego pochodzenia
(nabytych za granicg), ktore moga by¢
szkodliwe dla zdrowia, powodowac stan
odurzenia oraz mie¢ potencjat
uzalezniajacy.

Projektowane przepisy wptyna na
zmniejszenie dostepnosci na polskim
rynku konopi widknistych i produktow z
nich wytworzonych, sprzedawanych z
przeznaczeniem do palenia lub wdychania
bez spalania i w konsekwencji tego
zwigkszona zostanie ochrona zdrowia
publicznego i zdrowia osobistego 0sob
zazywajacych takie substancje lub
potencjalnych ich nabywcow.

Wskaza¢ nalezy, ze majac na uwadze
wpltyw wprowadzanych regulacji na
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innych krajach Unii Europejskiej, ktore pozwoli
na legalne, kontrolowane uprawy i sprzedaz
konopi oraz zapewni pacjentom dostep do terapii.

Apelujemy o rzetelng debatg oraz o zaprzestanie dziatan,
ktére zamiast naprawiac sytuacje, moga doprowadzi¢ do
catkowitego zniszczenia polskiego rynku konopnego.
Warto zapoznac si¢ z opinig i analiza proponowanego
przez Panstwa projektu autorstwa dr Mateusza
Klinowskiego — jednego z nielicznych w Polsce ekspertow
w tej dziedzinie (dokument zatgczony na kolejnych
stronach). W swojej analizie szczegdtowo przedstawia on
potencjalne zagrozenia wynikajace z nowelizacji oraz
wskazuje bardziej racjonalne i dostosowane do
rzeczywisto$ci rozwiazania, ktore uwzgledniajg interesy
wszystkich zainteresowanych stron — przedsigbiorcow,
panstwa oraz obywateli.

przedsigbiorcow oraz fakt, ze ich wejscie
w zycie zdelegalizuje dziatalnos¢
polegajaca dystrybucji i sprzedazy konopi
wioknistych oraz produktéw z nich
wytworzonych, z przeznaczeniem
dopalenia lub wdychania bez spalania oraz
penalizacje takich czynow —projekt
przewiduje 6-miesi¢czne vacatio legis.
Zdaniem projektodawcy okres ten jest
wystarczajacy, aby produkty juz zakupione
przez przedsigbiorcOw mogty zostaé
sprzedane, a wigc, aby nie doszto do
powstania strat finansowych podmiotow,
ktore nimi obracaja, a takie zalozenie jest
uzasadnione rowniez tym, ze po
opublikowaniu w Dzienniku Ustaw
Rzeczypospolitej Polskiej przedmiotowe;j
ustawy nastgpi zapewne czasowe
zwigkszenie popytu na te produkty przez
osoby obecnie je zazywajace, ktore beda
chciaty zdazy¢ je zakupi¢ przed
delegalizacja ich sprzedazy.

Projekt ustawy zostat przekazany do
uzgodnien migdzyresortowych, konsultacji
publicznych i opiniowania z 30-dniowym
terminem na zglaszanie uwag, rowniez do
podmiotdéw prowadzacych dziatalno$¢ ww.
obszarze, m.in.: Polska Izba Lnu i Konopi,
Polskie Stowarzyszenie Producentow i
Przetworcow Konopi, Krajowy Zwigzek
Pracodawcoéw Przemystu Konopnego

21.

Osoba fizyczna
(IIT konsultacje)

Zwracam si¢ z prosba o przemyslane regulacje dotyczace
branzy konopnej w polsce.

Wiele krajow na calym $wiecie poradzito sobie sprawnie
w wprowadzaniu regulacji odnos$nie stosowania konopi i
dostepu do nich przez spoteczenstwo.

Bardzo prosze¢ o pochyleniem si¢ nad sytuacja i
zaczerpnigcie wiedzy co u naszych Zachodnich sasiadow

Uwaga stanowi komentarz.
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Niemiec , lub Czech a takze w USA, mozemy z tych
modeli Panstw bra¢ przyktad.

Konopie sa potrzebne spoteczenstwu, zar6wno CBD jak i
te z THC.

Panstwo polskie moglo by czerpaé zyski z akcyzy na te
produkty.

Bardzo proszg o pochylenie si¢ nad tym tematem 1
podejsciem do niego w sposob odpowiedzialny , patrzac
na potrzeby rynku spoleczenstwa i pacjentow.

22.

Osoba fizyczna
(IIT konsultacje)

ta ustawa o zakazie CBD to jest bubel bez pojgcia o
temacie. Jesli Pan to wymyslit to przykro mi ze mamy
takich ludzi w rzadzie.

Sa ludzie, ktorzy chorujg na takie choroby, gdzie ten 0,3%
dozwolony poziom THC w suszu CBD ma pozytywny
wplyw na codzienne funkcjonowanie i dzigki legalnosci
takich produktéw nie musza sigga¢ po medyczna
marihuang, w ten sposob zmniejsza to ryzyko uzaleznienia
si¢ od silniejszego narkotyku.

Jestem mtoda osoba chorg na nieuleczalng dyskopatie¢
kregostupa. CBD z iloscig 0,3% nie ma efektow
psychoaktywnych, za to pozytywnie wptywa na
niwelowanie postrzeganego bolu w codziennym
funkcjonowaniu.

Jednoczes$nie postawiona w ustawie teza 0 mozliwosci
osiagnigcia efektu psychoaktywnego po wypaleniu kilku
gram suszu jest naciggang manipulacjg, bo w
rzeczywistosci nie da si¢ wypali¢ 2g suszu CBD lub efekty
beda ledwie odczuwalne i nie warte kosztow zdrowotnych
i finansowych.

Opamigtajcie si¢ w tym ministerstwie i przestancie
zajmowac si¢ gltupotami. Skupcie si¢ na tym, zeby ludziom
zylo si¢ lepiej i dtuzej, za mniej pienigdzy podatnikow.

Uwaga stanowi komentarz.
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Zgloszenie lobbingowe:

1.

Polskie Stowarzyszenie
Przemystu Tytoniowego

Uwazamy, ze tak daleko idace zmiany wymagaja
szczegblowej analizy opartej o dowody naukowe oraz
rzetelnej oceny skutkdw regulacji, czego brakuje w
przedmiotowym projekcie. W ostatnich latach, dziatania
stuzb celno-skarbowych skutecznie ograniczyty nielegalny
obrét wyrobami konopnymi do palenia. Wprowadzenie
przedmiotowych restrykcji odwroci pozytywny trend i
wyeliminuje z rynku uczciwych producentdéw, ktorzy w
wickszosci wykorzystuja do swoich produktow wysokiej
jakosci konopie pochodzace od polskich rolnikow. Po
wprowadzeniu zmian, rynek zostanie w catosci przejety
przez niskiej jako$ci nieopodatkowane towary, co bedzie
prowadzito do odrodzenia si¢ szarej strefy. Nalezy
podkresli¢, ze konopie pochodzace z nielegalnych Zrodet
nie podlegaja zadnej kontroli oraz restrykcjom i jest wielce
prawdopodobne, Ze b¢dg zawieraly niedozwolone iloci
substancji psychoaktywnych oraz inne szkodliwe dodatki,
co bedzie miato negatywne skutki dla zdrowia publicznego.
Nalezy tez zwrdci¢ uwagg, ze projekt opiera si¢ na blednym
zatozeniu, jakoby konopie wtokniste mogly prowadzi¢ do
odurzenia. Badania jednoznacznie wskazuja, ze stosunek
THC do CBD w konopiach widknistych uniemozliwia
osiagniecie efektu psychoaktywnego. Ponadto, aby uzyskac
minimalny efekt odurzenia, nalezatoby zazy¢ ilosci konopi
wiloknistych, ktore sa fizycznie niemozliwe do spozycia

w krotkim czasie.

Ponadto proponowana w projekcie definicja ,,wprowadzenia
do obrotu”, jako ,,udostgpnienia osobom trzecim, odptatnie
lub nieodptatnie, sSrodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursoréw, srodkoéw zastgpczych,
nowych substancji psychoaktywnych, konopi wtdknistych
lub produktow wytworzonych z konopi wtoknistych” jest
zdecydowanie zbyt szeroka. Uwazamy, ze umieszczanie w
jednej kategorii srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych itd. z produktami wytworzonymi z
konopi wtoknistych, wérdd ktoérych sa tez tekstylia,

Uwagi nieuwzglednione

Celem projektowanych przepisow w
zakresie konopi widknistych jest
uszczelnienie regulacji dotyczacych upraw
i obrotu konopiami oraz produktami z nich
wytworzonymi. Nalezy zauwazy¢, ze
obecnie wystepuje luka normatywna, w
konsekwencji ktorej w praktyce dochodzi
do szeregu przypadkéw wprowadzania do
obrotu konopi wtoknistych lub produktow
z nich wytworzonych i ich sprzedazy
konsumentom —niezgodnie z celami i
potrzebami, wskazanymi w ustawie o
przeciwdziataniu narkomanii, na ktore
moga by¢ prowadzone uprawy konopi
wiloknistych.

W ustawie o przeciwdziataniu narkomanii
nie istnieje natomiast przepis, ktory
zabraniatby wprowadzania do obrotu lub
wykorzystywania konopi widknistych lub
produktow z nich wytworzonych w celach
innych lub na potrzebny inne, niz
wskazane w ww. przepisie. W
konsekwencji powyzszego na polskim
rynku legalnie znajdujg si¢ konopie
wiokniste lub produkty z nich wytworzone
(zakupione poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej), przeznaczone
do celow (na potrzeby), dla ktorych nie
mozna prowadzi¢ upraw konopi
wioknistych, co jednoznacznie wskazuje,
Ze W obowiazujacym stanie prawnym
wystepuje deficyt normatywny, a efektem
tego jest obrot i sprzedaz konsumentom
produktow niewiadomego pochodzenia
(nabytych za granicg), ktore moga by¢
szkodliwe dla zdrowia, powodowa¢ stan
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RAPORT Z KONSULTACJI PUBLICZNYCH I OPINIOWANIA
do projektu ustawy o zmienia ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektoérych innych ustaw (UD8S5)

materiaty budowlane i wiele innych jest catkowicie
nieuzasadnione.

Zwracamy rowniez uwagge, iZ w naszej ocenie
przedmiotowe zmiany wymagaj notyfikacji Komisji
Europejskiej zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa
unijnego.

Majac na uwadze powyzsze, PSPT proponuje utrzymanie
legalnego rynku konopi wtdknistych do palenia oraz
zapewnienie odpowiednich mechanizméw kontroli jako$ci
produktéw zamiast ich eliminacji. Sprzeciwiamy si¢
réwniez zakazowi reklamy i1 promocji konopi widknistych.

Prosimy o uwzglednienie naszego stanowiska w toku prac
legislacyjnych nad projektem.

odurzenia oraz mie¢ potencjat
uzalezniajacy.

Projektowane przepisy wptyna na
zmniejszenie dostgpnosci na polskim
rynku konopi widknistych i produktow z
nich wytworzonych, sprzedawanych z
przeznaczeniem do palenia lub wdychania
bez spalania i w konsekwencji tego
zwigkszona zostanie ochrona zdrowia
publicznego i zdrowia osobistego 0sob
zazywajacych takie substancje lub
potencjalnych ich nabywcow.

Wskaza¢ nalezy, ze majac na uwadze
wplyw wprowadzanych regulacji na
przedsigbiorcow oraz fakt, ze ich wejscie
w zycie zdelegalizuje dziatalno$¢
polegajaca dystrybucji i sprzedazy konopi
wioknistych oraz produktow z nich
wytworzonych, z przeznaczeniem
dopalenia lub wdychania bez spalania oraz
penalizacje takich czynéw —projekt
przewiduje 6-miesigczne vacatio legis.
Zdaniem projektodawcy okres ten jest
wystarczajacy, aby produkty juz
zakupione przez przedsigbiorcow mogty
zostaé sprzedane, a wigc, aby nie doszto
do powstania strat finansowych
podmiotow, ktore nimi obracaja, a takie
zatozenie jest uzasadnione rowniez tym,
ze po opublikowaniu w Dzienniku Ustaw
Rzeczypospolitej Polskiej przedmiotowe;j
ustawy nastapi zapewne czasowe
zwigkszenie popytu na te produkty przez
osoby obecnie je zazywajace, ktore beda
chcialy zdazy¢ je zakupi¢ przed
delegalizacja ich sprzedazy.

Projekt ustawy zostal przekazany do
uzgodnien migdzyresortowych,
konsultacji publicznych i opiniowania z

67




30-dniowym terminem na zglaszanie
uwag, rowniez do podmiotow
prowadzacych dziatalno$¢ ww. obszarze,
m.in.: Polska Izba Lnu i Konopi, Polskie
Stowarzyszenie Producentow i
Przetworcow Konopi, Krajowy Zwiagzek
Pracodawcoéw Przemyshu Konopnego
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ZGLOSZENIE
ZAINTERESOWANIA PRACAMI NAD PROJEKTEM - ZGEOSZENIE—ZMIANY -DANYCHY*

Projekt z dnia 23.12.2024 r. ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz
niektorych innych ustaw (nr projektu: UD 85)

(tytul projektu zatozen projektu ustawy, projektu ustawy lub projektu rozporzadzenia -

zgodnie z jego trescia udostepniona w Biuletynie Informacji Publicznej lub informacja

zamieszczona w wykazie prac legislacyjnych Rady Ministréw, Prezesa Rady Ministréw albo
ministroéw)

A. OZNACZENIE PODMIOTU ZAINTERESOWANEGO PRACAMI NAD PROJEKTEM

1. Nazwa/imie—d—nazwiske**
Polskie Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego

2. Adres siedziby/adr miegseazams fardar

3. Adres do korespondencji i adres e-mail

B. WSKAZANIE OSOB UPRAWNIONYCH DO REPREZENTOWANIA PODMIOTU

WYMIENIONEGO W CZESCI A W PRACACH NAD PROJEKTEM

Lp. Imie i1 nazwisko Adres

C. OPIS POSTULOWANEGO ROZWIAZANIA PRAWNEGO, ZE WSKAZANIEM INTERESU
BEDACEGO PRZEDMIOTEM OCHRONY

Polskie Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego pragnie zajg¢ stanowisko odnosnie opublikowanego
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji projektu z dnia 23.12.2024 r. ustawy
0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych innych ustaw (nr projektu: UD 85),
a w szczegodlnosci do nastepujacych zmian:

1) Art. 1 pkt 2 lit. b) — definicja ,wprowadzenia do obrotu”,

2) Art. 1 pkt 3 — zakaz reklamy i promociji konopi,

3) Art. 1 pkt 15 — ograniczenie obrotu produktami konopnymi do scisle okreslonych celdw,
4) Art. 1 pkt 20 i 21 — wprowadzenie sankcji za naruszenie nowych regulaciji.

Uwazamy, ze tak daleko idgce zmiany wymagaja szczegotowej analizy opartej o dowody naukowe
oraz rzetelnej oceny skutkéw regulacji, czego brakuje w przedmiotowym projekcie. W ostatnich latach,
dziatania stuzb celno-skarbowych skutecznie ograniczyly nielegalny obrét wyrobami konopnymi do
palenia. Wprowadzenie przedmiotowych restrykcji odwroci pozytywny trend i wyeliminuje z rynku
uczciwych producentow, ktérzy w wiekszosci wykorzystujg do swoich produktow wysokiej jakosci
konopie pochodzgce od polskich rolnikéw. Po wprowadzeniu zmian, rynek zostanie w catosci przejety
przez niskiej jakosci nieopodatkowane towary, co bedzie prowadzito do odrodzenia sie szarej strefy.
Nalezy podkresli¢, ze konopie pochodzgce z nielegalnych zrédet nie podlegajg zadnej kontroli oraz
restrykcjom i jest wielce prawdopodobne, ze bedg zawieraly niedozwolone ilosci substancji
psychoaktywnych oraz inne szkodliwe dodatki, co bedzie miato negatywne skutki dla zdrowia
publicznego.

Nalezy tez zwrdci¢ uwage, ze projekt opiera sie na btednym zatozeniu, jakoby konopie wtdkniste mogty
prowadzi¢ do odurzenia. Badania jednoznacznie wskazuja, ze stosunek THC do CBD w konopiach
wioknistych uniemozliwia osiggniecie efektu psychoaktywnego. Ponadto, aby uzyska¢ minimalny efekt
odurzenia, nalezatoby zazy¢ ilosci konopi wioknistych, ktére sa fizycznie niemozliwe do spozycia

w krotkim czasie.

Ponadto proponowana w projekcie definicja ,wprowadzenia do obrotu”, jako ,udostepnienia osobom
trzecim, odptatnie lub nieodpfatnie, Srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursorow,
srodkéw zastepczych, nowych substancji psychoaktywnych, konopi wtéknistych lub produktow
wytworzonych z konopi widknistych” jest zdecydowanie zbyt szeroka. Uwazamy, ze umieszczanie w
jednej kategorii Srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych itd. z produktami wytworzonymi z
konopi wiéknistych, wérdd ktérych sa tez tekstylia, materiaty budowlane i wiele innych jest catkowicie
nieuzasadnione.




Zwracamy réwniez uwage, iz w naszej ocenie przedmiotowe zmiany wymagaj notyfikacji Komisji
Europejskiej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa unijnego.

Majac na uwadze powyzsze, PSPT proponuje utrzymanie legalnego rynku konopi widknistych do
palenia oraz zapewnienie odpowiednich mechanizméw kontroli jakosci produktéw zamiast ich
eliminacji. Sprzeciwiamy sie réwniez zakazowi reklamy i promocji konopi wtéknistych.

Prosimy o uwzglednienie naszego stanowiska w toku prac legislacyjnych nad projektem.

D. ZALACZONE DOKUMENTY
1 | odpis aktualny z Krajowego Rejestru Sagdowego

2| petnomocnictwo

3 | optata skarbowa od petnomocnictwa

(poda¢ date z czes$ci F poprzedniego zgloszenia)

OSOBA SKLADAJACA ZGLOSZENIE

Pouczenie:

1. Jezeli zgtoszenie ma na celu uwzglednienie zmian zaistniatych po dacie wniesienia urzedowego
formularza zgtoszenia (art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa) lub uzupetnienie brakéw formalnych poprzedniego zgtoszenia (§ 3 rozporzgdzenia
Rady Ministrow z dnia 22 sierpnia 2011 r. w sprawie zgtaszania zainteresowania pracami nad projektami
aktow normatywnych oraz projektami zatozen projektow ustaw (Dz. U. Nr 181, poz. 1080)), w nowym
urzedowym formularzu zgtoszenia nalezy wypetni¢ wszystkie rubryki, powtarzajgc rowniez dane, ktére
zachowaly swojg aktualnosé¢.

2. Czesc B formularza wypetnia sie w przypadku zgtoszenia dotyczacego jednostki organizacyjnej
oraz w sytuacji, gdy osoba fizyczna, ktora zgtasza zainteresowanie pracami nad projektem zatozen
projektu ustawy lub projektem aktu normatywnego, nie bedzie uczestniczyta osobiscie w tych pracach.

3. W czesci D formularza, stosownie do okolicznosci, uwzglednia sie dokumenty, o ktérych mowa
w art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa, a
takze petnomocnictwa do wniesienia zgtoszenia lub do reprezentowania podmiotu w pracach nad
projektem aktu normatywnego lub projektu zatozen projektu ustawy.

4. Czes¢ E formularza wypetnia sie w przypadku uzupetnienia brakéow formalnych lub zmiany
danych dotyczgcych wniesionego zgtoszenia.



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
z dnia

w sprawie leczenia substytucyjnego

Na podstawie art. 281 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii

(Dz. U. 22023 r. poz. 1939 oraz z ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposob wydawania, transportu, przechowywania i dokumentowania przychodu i
rozchodu produktéw leczniczych stosowanych w programie leczenia substytucyjnego;

2) warunki i metody przeprowadzania badania na wystepowanie $srodkéw odurzajacych i
substancji psychotropowych innych niz stosowane w leczeniu substytucyjnym lub
nowych substancji psychoaktywnych;

3) wzor karty identyfikacyjnej w przypadku prowadzenia leczenia substytucyjnego w
ramach programu leczenia substytucyjnego oraz wzor karty identyfikacyjnej w
przypadku prowadzenia leczenia substytucyjnego w ramach ordynacji lekarskiej;

4) wzor wniosku o dostgp do Centralnego Wykazu Oso6b Objetych Leczeniem
Substytucyjnym w przypadku prowadzenia leczenia substytucyjnego w ramach
programu leczenia substytucyjnego oraz wzor wniosku o dostep do Centralnego
Wykazu Oséb Objetych Leczeniem Substytucyjnym w przypadku prowadzenia leczenia

substytucyjnego w ramach ordynacji lekarskie;j.

§ 2. 1. Produkt leczniczy stosowany w leczeniu substytucyjnym w ramach programu
leczenia substytucyjnego przechowuje si¢ w aptece szpitalnej, aptece zaktadowej albo w
aptece ogolnodostepnej lub hurtowni farmaceutycznej, z ktdéra podmiot leczniczy zawart
umowg¢ dotyczaca przechowywania tego srodka.

2. Apteka ogodlnodostepna, apteka zakladowa lub apteka szpitalna wydaje produkt
leczniczy stosowany w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia

substytucyjnego zgodnie z receptg albo z zapotrzebowaniem podpisanym przez kierownika

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdétowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1004).



programu albo upowaznionego przez niego lekarza, w indywidualnych dawkach dobowych
umieszczonych w opakowaniach zaopatrzonych w etykiety lub w opakowaniach zbiorczych,
osobie upowaznionej przez kierownika programu.

3. Kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wystawia zapotrzebowanie
stanowigce podstawe do wydania przez hurtowni¢ farmaceutyczng produktu leczniczego
stosowanego w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego w
opakowaniu zbiorczym.

4. Recepta albo zapotrzebowanie jest wystawiane w dwoch egzemplarzach, z czego
jeden egzemplarz recepty albo zapotrzebowania pozostaje u kierownika programu albo
upowaznionego przez niego lekarza.

5. W podmiocie leczniczym produkt leczniczy stosowany w leczeniu substytucyjnym w
ramach programu leczenia substytucyjnego jest wydawany pacjentowi, w indywidualnych
dawkach dobowych, na podstawie zapotrzebowania podpisanego przez kierownika programu

albo upowaznionego przez niego lekarza.

§ 3. 1. Wydanie i odbior produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym
w ramach programu leczenia substytucyjnego wydajacy i1 odbierajacy potwierdzaja na
egzemplarzu recepty albo zapotrzebowania, pozostawianych w aptece ogoélnodostepnej,
aptece szpitalnej lub hurtowni farmaceutyczne;.

2. llo$¢ produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w ramach
programu leczenia substytucyjnego wydanego z apteki ogdlnodostepnej, apteki zaktadowe;,
apteki szpitalnej 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. 40 ust. 5, art. 41 ust. 5 lub art. 42 ust.
4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

3. Transport produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w ramach
programu leczenia substytucyjnego do podmiotu leczniczego organizuje si¢ w sposoOb

zabezpieczajacy przed zniszczeniem, uszkodzeniem lub kradziezg.

§ 4. 1. Tlos¢ produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w ramach
programu leczenia substytucyjnego przechowywanego w podmiocie leczniczym nie moze
przekracza¢ ilosci niezbednej do przeprowadzenia czternastodniowego leczenia pacjentow

korzystajacych z leczenia substytucyjnego.



2. W podmiocie leczniczym produkt leczniczy stosowany w leczeniu substytucyjnym w
ramach programu leczenia substytucyjnego nalezy przechowywaé w pomieszczeniach
uniemozliwiajgcych dostep osobom nieupowaznionym, w zamknigtych metalowych szafkach
lub zelaznych kasetach przymocowanych w sposob trwaly do $ciany Ilub podlogi

pomieszczenia.

§ 5. 1. W przypadku gdy podmiot leczniczy otrzymat produkt leczniczy stosowany w
leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego w opakowaniu
zbiorczym, jego podziatu na dawki indywidualne w podmiocie leczniczym moze dokonaé
jedynie farmaceuta.

2. W przypadku gdy podziat produktu leczniczego stosowanego w leczeniu
substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego na indywidualne dawki ma
dokonywa¢ si¢ za pomocg dozownika elektronicznego, czynnos$ci tej moze dokonywacé takze

upowazniony przez kierownika lekarz albo pielggniarka.

§ 6. 1. Podmiot leczniczy prowadzi dobowa ewidencje przychodu i rozchodu produktu
leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia
substytucyjnego, zawierajaca co najmniej nastepujace dane:

1) nazweg produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w ramach
programu leczenia substytucyjnego;

2) postac;

3) dawke;

4)  wielko$¢ opakowania;

5) uzywang jednostke miary;

6) liczbg porzadkowa;

7) date wydania produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w ramach
programu leczenia substytucyjnego;

8) numer faktury zakupu;

9) ilos¢ przyjetego produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w
ramach programu leczenia substytucyjnego;

10) imi¢ i nazwisko pacjenta;

11) dawke indywidualna;

12) stan produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w ramach programu

leczenia substytucyjnego (ilos¢, ktora pozostata po jego dystrybucji w danym dniu).



2. Kazde wydanie produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w
ramach programu leczenia substytucyjnego kierownik programu albo upowazniony przez
niego pracownik wykonujacy zadania w programie zapisuje w ewidencji rozchodu $rodka
substytucyjnego.

3. Niewykorzystany produkt leczniczy stosowany w leczeniu substytucyjnym w ramach
programu leczenia substytucyjnego z 14-dniowego zapasu przechodzi na nastepny cykl
14-dniowego leczenia.

4. Farmaceuta przygotowujacy indywidualne dawki dobowe produktu leczniczego
stosowanego w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego
przeprowadza co najmniej raz na pol roku inwentaryzacje przychodu i rozchodu s$rodka
substytucyjnego.

5. Wydruk z programu dozujacego produkt leczniczy stosowany w leczeniu
substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego stanowi liste¢ dobowego
rozchodu $rodka substytucyjnego, jezeli zawiera informacje, o ktérych mowa w ust. 1, jak

réowniez identyfikacje osoby obstugujacej dozownik.

§ 7. 1. Badanie na obecno$¢ srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych innych
niz stosowane w ramach programu leczenia substytucyjnego lub nowych substancji
psychoaktywnych przeprowadza si¢ przy uzyciu szybkiego testu
immunochromatograficznego z moczu, niewymagajacego analizy laboratoryjne;.

2. Badanie, o ktorym mowa w ust. 1, stanowi podstawowg metod¢ monitorowania
uzywania substancji psychoaktywnych w trakcie leczenia substytucyjnego.

3. W uzasadnionych przypadkach medycznych, w szczegdlnosci gdy pobranie moczu
jest niemozliwe albo utrudnione, badanie moze by¢ wykonane przy uzyciu szybkiego testu
immunochromatograficznego z pltynu jamy ustnej. Decyzje w tym zakresie podejmuje lekarz.

4. Badanie wykonuje si¢ przy uzyciu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z instrukcja jego
uzycia.

5. Badanie przeprowadza lekarz, pielegniarka albo inna osoba upowazniona przez
kierownika programu leczenia substytucyjnego.

6. W przypadku zgloszenia przez pacjenta zastrzezen co do wyniku badania z moczu
dopuszcza si¢ jednokrotne powtdrzenie badania z tej samej probki albo z nowo pobranej

probki moczu.



7. Wynik badania odnotowuje si¢ w dokumentacji medycznej pacjenta wraz z data,

godzing oraz rodzajem zastosowanego testu.

§ 8. 1. Wz6r karty identyfikacyjnej w przypadku prowadzenia leczenia substytucyjnego
w ramach programu leczenia substytucyjnego jest okreSlony w zalgczniku nr 1
do rozporzadzenia.

2. Wzor karty identyfikacyjnej w przypadku prowadzenia leczenia substytucyjnego

w ramach ordynacji lekarskiej jest okreslony w zalgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 9. Wz6ér wniosku o dostep do Centralnego Wykazu Osob Objetych Leczeniem
Substytucyjnym w przypadku prowadzenia leczenia substytucyjnego w ramach programu
leczenia substytucyjnego jest okreslony w zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia.

2. Wzor wniosku o dostgp do Centralnego Wykazu Osoéb Objetych Leczeniem
Substytucyjnym w przypadku prowadzenia leczenia substytucyjnego w ramach ordynacji

lekarskiej jest okreslony w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ...?)

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013 r.
w sprawie leczenia substytucyjnego (Dz. U. poz. 368), ktore traci moc z dniem wejscia w zycie ustawy
z dnia ... 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).



-WZOR-

Zatgczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

z dnia....

(Dz. U. poz. ...)

Zatgcznik nr 1

KARTA IDENTYFIKACYJNA W PRZYPADKU PROWADZENIA LECZENIA SUBSTYTUCYJNEGO

PESEL, a w przypadku jego braku — numer dokumentu

potwierdzajgcego tozsamos¢ i data urodzenia

Nazwa zastosowanego u pacjenta produktu leczniczego
stosowanego w leczeniu substytucyjnym i jego dawka

dobowa

W RAMACH PROGRAMU LECZENIA SUBSTYTUCYJNEGO

Terminy kolejnych wizyt (Jesli dotyczy)

Niniejsza karta jest wazna do:

Data waznosci

Data waznosci

Data waznosci

Data waznosci

Data waznosci

Piecze¢ podmiotu/lekarza prowadzgcego leczenie substytucyjne



KARTA IDENTYFIKACYJNA W PRZYPADKU PROWADZENIA LECZENIA SUBSTYTUCYJNEGO

-WZOR-

W RAMACH ORDYNACJI LEKARSKIEJ

PESEL, a w przypadku jego braku — numer dokumentu

potwierdzajgcego tozsamos¢ i data urodzenia

imig i nazwisko, adres i numer telefonu udostepnionego

do kontaktu przez lekarza, o ktérym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b ustawy

z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2023 r. poz. 1939 oraz z ...

Nazwa zastosowanego u pacjenta produktu leczniczego
stosowanego w leczeniu substytucyjnym i jego dawka

dobowa

Data wystawienia recepty na produkt leczniczy zawierajacy

substancje czynng buprenorfina

)

Terminy kolejnych wizyt (Jesli dotyczy)

Niniejsza karta jest wazna do:

Data waznosci

Data waznosci

Data waznosci

Data waznosci

Data waznosci

Piecze¢ lekarza prowadzgcego leczenie substytucyjnego

Zatagcznik nr 2



] Zatgcznik nr 3
-WZOR-

Whiosek o dostep do Centralnego Wykazu Oséb Objetych Leczeniem Substytucyjnym
w przypadku prowadzenia leczenia substytucyjnego w ramach programu leczenia

substytucyjnego

DANE PODMIOTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PODMIOTU:

2. MIEJSCOWOSC:

3. WOJEWODZTWO:

4. POWIAT:

5. GMINA:

6. KOD POCZTOWY:




7. ULICA i NR BUDYNKU:

8. NUMER ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE LECZENIA SUBSTYTUCYJNEGO:

9. DANE KONTAKTOWE WNIOSKODAWCY (NUMER TELEFONU, ADRES POCZTY
ELEKTRONICZNEJ ORAZ ADRES DO DORECZEN ELEKTRONICZNYCH) PRZEZNACZONE
WYLACZNIE DO WYMIANY INFORMACII Z KRAJOWYM CENTRUM
PRZECIWDZIAtANIA UZALEZNIENIOM:

(miejscowos¢, data) (podpis Wnioskodawcy)



) Zatgcznik nr 4
-WZOR-

Whniosek o dostep do Centralnego Wykazu Oséb Objetych Leczeniem Substytucyjnym

w przypadku prowadzenia leczenia substytucyjnego w ramach ordynacji lekarskiej

DANE LEKARZA PROWADZACEGO LECZENIE SUBSTYTUCYINE

1. IMIE, NAZWISKO, NUMER PRAWA WYKONYWANIA ZAWODU LEKARZA

2. MIEJSCOWOSC:

3. WOJEWODZTWO:

4. POWIAT:

5. GMINA:

6. KOD POCZTOWY:




7. ULICA i NR BUDYNKU:

8. NUMER UMOWY Z NARODOWYM FUNDUSZEM ZDROWIA W RODZAJU OPIEKA
PSYCHIATRYCZNA | LECZENIE UZALEZNIEN ALBO INFORMACJA O ZATRUDNIENIU LUB
WYKONYWANIU ZAWODU W PODMIOCIE LECZNICZYM DLA 0SOB POZBAWIONYCH
WOLNOSCI:

9. DANE KONTAKTOWE WNIOSKODAWCY (NUMER TELEFONU, ADRES POCZTY
ELEKTRONICZNEJ ORAZ ADRES DO DORECZEN ELEKTRONICZNYCH)
PRZEZNACZONE WYLACZNIE DO WYMIANY INFORMACIJI Z KRAJOWYM CENTRUM
PRZECIWDZIAtANIA UZALEZNIENIOM:

(miejscowosé, data) (podpis Wnioskodawcy)



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie leczenia substytucyjnego
okreslajacy sposob wydawania, transportu, przechowywania i dokumentowania przychodu i
rozchodu produktow leczniczych stosowanych w programie leczenia substytucyjnego,
warunki i metody przeprowadzania badania na wystgpowanie $rodkoéw odurzajacych i
substancji psychotropowych innych niz stosowane w leczeniu substytucyjnym lub nowych
substancji psychoaktywnych, wzor karty identyfikacyjnej, o ktorej mowa w art. 28b ust. 12
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939
oraz ...), w przypadku prowadzenia leczenia substytucyjnego w ramach programu leczenia
substytucyjnego, wzor karty identyfikacyjnej, o ktérej mowa w art. 28b ust. 12 tej ustawy w
przypadku prowadzenia leczenia substytucyjnego w ramach ordynacji lekarskiej oraz wzory
wnioskow o dostgp do Centralnego Wykazu Oséb Objetych Leczeniem Substytucyjnym

stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 281 tej ustawy.

Rozporzadzenie uszczegoélawia regulacje ustawowe przez doprecyzowanie procedur
majacych zapewni¢ bezpieczenstwo farmakoterapii i przejrzystos¢ dzialan organizacyjnych

oraz odpowiedzialnos$ci podmiotéw za prawidtowa gospodarke produktami leczniczymi.

W § 1 pkt 3 i 4 rozporzadzenia wprowadza si¢ podstawe prawng do ustanowienia
urzegdowych wzoréw dokumentéw: karty identyfikacyjnej pacjenta uczestniczacego w
programie leczenia substytucyjnego, karty identyfikacyjnej pacjenta leczonego w ramach
ordynacji lekarskiej oraz wnioskow o dostep do Centralnego Wykazu Osob Objetych
Leczeniem Substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego oraz w ramach
ordynacji lekarskiej. Okreslenie tych wzorow w formie zatacznikow do rozporzadzenia
zapewnia jednolito$¢ dokumentacji w skali ogoélnokrajowej, ulatwia ich stosowanie przez
podmioty lecznicze oraz organy nadzoru, a takze sprzyja wlasciwej identyfikacji pacjentow 1

ograniczeniu naduzy¢.

Rozporzadzenie przewiduje zmiany w organizacji leczenia substytucyjnego. Leczenie
substytucyjne jest prowadzone w Rzeczypospolitej Polskiej od 1992 r. Mimo tego, ze w ciggu
ostatnich lat obserwuje si¢ coraz wigksza dostepnos$¢ programow leczenia substytucyjnego, to
nadal biorgc pod uwage liczbg 0so6b uzaleznionych od opioidow objetych tymi programami,
dostgpno$¢ programow jest niewystarczajaca, bowiem zgodnie z analizami Europejskiej
Agencji ds. Narkotykéw (dawniej: ,,EMCDDA”) wskazniki dostgpnosci leczenia
substytucyjnego ponizej 30 % nie pozwalaja na osigganie waznych — z punktu widzenia

zdrowia publicznego — celow, takich jak ograniczenie liczby zgondw zwigzanych z



uzywaniem opioidow, ograniczenie zakazen HIV, HCV 1 HBV. Rozporzadzenie uwzglednia
rozszerzenie organizacji leczenia substytucyjnego o ,,ordynacj¢ lekarska”, ktéra ma zapewnic

zwigkszenie dostepnosci do tej formy leczenia.

W § 2 1 § 3 rozporzadzenia opisano miejsca oraz Sposob pozyskiwania i
przechowywania produktow leczniczych stosowanych w leczeniu substytucyjnym w ramach
programu leczenia substytucyjnego. Takie produkty lecznicze przechowuje si¢ w aptece
szpitalnej, aptece zaktadowej albo w aptece ogolnodostepnej lub hurtowni farmaceutycznej, z
ktora podmiot leczniczy zawarl umowe dotyczaca przechowywania tego $rodka. Kierownik
programu albo upowazniony przez niego lekarz wystawia zapotrzebowanie lub recepte
stanowigce podstawe do wydania przez apteke albo hurtowni¢ farmaceutyczng wilasciwej
ilosci lekéw. Pacjenci otrzymuja produkty lecznicze stosowane w leczeniu substytucyjnym w
ramach programu leczenia substytucyjnego w indywidualnych dawkach dobowych — zaré6wno

do stosowania w podmiocie leczniczym, jak i poza nim.

W § 4 rozporzadzenia okreslono warunki zabezpieczajace produkty lecznicze stosowane
w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego przed dostgpem do
nich osob trzecich. W przepisie okresla si¢ takze, ze w podmiocie leczniczym moze
znajdowa¢ si¢ tylko taka ilo§¢ produktéow leczniczych stosowanych w leczeniu
substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego, ile wskazuje zapotrzebowanie

na ich stosowanie wsrdd pacjentdw przez okres niedtuzszy niz 14 dni.

Z kolei w § 5 rozporzadzenia wskazano osoby uprawnione do podzialu produktu
leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia
substytucyjnego na dawki indywidualne, w sytuacji gdy zostat on dostarczony w opakowaniu
zbiorczym. Podkreslono, ze czynnos¢ ta moze by¢ wykonywana wytacznie przez farmaceute.
Wyjatkowo, w przypadku stosowania dozownika elektronicznego, dopuszcza si¢ mozliwo$é¢
dokonywania podziatu réwniez przez lekarza albo pielegniarke, pod warunkiem uprzedniego
upowaznienia przez kierownika podmiotu leczniczego. Celem tego rozwigzania jest
zapewnienie wigkszej elastyczno$ci organizacyjnej przy jednoczesnym zachowaniu

odpowiedniego nadzoru nad przygotowaniem dawek leku.

W § 6 rozporzadzenia uregulowano obowigzki podmiotu leczniczego w zakresie
ewidencjonowania rozchodu produktow leczniczych stosowanych w leczeniu substytucyjnym
w ramach programu leczenia substytucyjnego. Wprowadzono obowigzek prowadzenia
dobowej ewidencji rozchodu zawierajacej szczegétowe dane dotyczace tego produktu

leczniczego, pacjenta oraz ilosci wykorzystanych i pozostalych dawek. Kazde wydanie



takiego produktu leczniczego wymaga odnotowania w ewidencji przez kierownika programu
lub upowaznionego pracownika. Rozwigzanie to ma na celu zapewnienie transparentno$ci
gospodarki produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu substytucyjnym w ramach

programu leczenia substytucyjnego oraz umozliwienie efektywnej kontroli jego zuzycia.

Dodatkowo wskazano, ze niewykorzystany produkt leczniczy stosowany w leczeniu
substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego z 14-dniowego zapasu moze
zosta¢ wykorzystany w kolejnym cyklu leczenia, co pozwala na racjonalne gospodarowanie
lekiem. Wprowadzono takze obowigzek przeprowadzania przez farmaceut¢ inwentaryzacji
przychodu i1 rozchodu co najmniej raz na poét roku, co stanowi dodatkowy mechanizm
kontroli. W przypadku korzystania z elektronicznego dozownika, dopuszczono mozliwo$¢
wykorzystania wydruku z systemu jako dobowej ewidencji rozchodu, pod warunkiem ze

zawiera on wymagane dane oraz identyfikacj¢ osoby obstugujacej urzadzenie.

Proponowane przepisy maja na celu zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczenstwa
terapii  substytucyjnej, uporzadkowanie procesu dystrybucji produktow leczniczych
stosowanych w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego oraz
zgodno$¢ z zasadami racjonalnego gospodarowania substancjami podlegajacymi

szczegOlnemu nadzorowi.

W § 7 rozporzadzenia okre§lono metody przeprowadzania badania na obecnos¢ srodkow
odurzajacych 1 substancji psychotropowych innych niz stosowane w ramach programu
leczenia substytucyjnego lub nowych substancji psychoaktywnych. Badanie przeprowadza si¢
przy uzyciu szybkiego testu immunochromatograficznego z moczu, niewymagajacego analizy
laboratoryjnej. Dodatkowo wskazano, ze w uzasadnionych przypadkach medycznych, w
szczegbdlnosci gdy pobranie moczu jest niemozliwe lub utrudnione, badanie moze byc¢

wykonane przy uzyciu szybkiego testu immunochromatograficznego z ptynu jamy ustne;.

W § 8 rozporzadzenia wskazano odpowiednie zataczniki nr 1 i nr 2 do rozporzadzenia,
ktore okreslaja wzory kart identyfikacyjnych dla pacjentow objetych leczeniem
substytucyjnym. Rozroéznienie dwédch odrebnych wzoréw — odpowiednio dla pacjentow
uczestniczacych w programie leczenia substytucyjnego oraz dla osoéb leczonych w ramach
ordynacji lekarskiej — wynika z potrzeby jednoznacznej identyfikacji pacjentow oraz
umozliwienia szybkiej i skutecznej weryfikacji statusu leczenia, zgodnie z ré6znymi formami

jego realizacji.



Karty identyfikacyjne petnig funkcje¢ dokumentu potwierdzajacego uczestnictwo w
terapii substytucyjnej, co ma istotne znaczenie w kontekscie bezpieczenstwa zdrowotnego
pacjenta. Wprowadzenie jednolitych, urzgdowych wzoréw kart ma na celu ujednolicenie
dokumentacji oraz uproszczenie procedur zwigzanych z weryfikacjg tozsamosci 1 historii

leczenia pacjenta.

W § 9 rozporzadzenia okreslono odpowiednie zataczniki nr 3 i nr 4 do rozporzadzenia,
w ktorych okreslono wzory wnioskdw o dostgp do Centralnego Wykazu Oséb Objetych
Leczeniem Substytucyjnym. Wprowadzenie jednolitego formularza wniosku ma na celu
usprawnienie procedury uzyskiwania dostepu do danych zawartych w wykazie, a takze
zapewnienie spdjnosci i kompletnosci sktadanych wnioskéw. Dostep do Centralnego Wykazu
stanowi istotne narz¢dzie nadzoru i kontroli nad realizacjg leczenia substytucyjnego w skali
ogolnokrajowej, a takze zapobiega zjawiskom naduzywania §rodkow substytucyjnych lub

réwnoczesnego uczestniczenia pacjenta w wiecej niz jednym programie.

Wzory dokumentdéw, o ktorych mowa w § 8 1 9, stanowig odpowiednio zatgczniki nr 1,

2, 314 do rozporzadzenia.
Planuje si¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem ...
Zakres projektu rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom 1 organom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania konsultacji albo uzgodnienia.

Przedmiotowa regulacja nie wywiera wptywu na dzialalno§¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych 1 §rednich przedsigbiorcow.

Projektowana regulacja nie zawiera 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. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597), w zwiazku z czym nie podlega notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoéw nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktéorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).



Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku z
tym nie przeprowadzono oceny skutkéw ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art. 35
ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn.

zm.).

Jednocze$nie nalezy wskaza¢, ze brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych w
stosunku do wydania projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajgcych osiggnigcie

zamierzonego celu.



. Data sporzadzenia
Nazwa projektu 21.04.2026 .
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie leczenia substytucyjnego
Zrédlo:

art. 281 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023

r. poz. 1939 oraz z 2026 r.....)

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pani Katarzyna Kecka, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nr w Wykazie prac legislacyjnych Ministra

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Zdrowia:

Pani Anna Baumann-Popczyk, Dyrektor Departamentu Zdrowia MZ.........
Publicznego, nr tel. 48 22 53 00 318, email: dep-zp@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie leczenia substytucyjnego okresla sposéb wydawania, transportu,
przechowywania i dokumentowania przychodu i rozchodu produktéow leczniczych stosowanych w programie leczenia
substytucyjnego, warunki i metody przeprowadzania badania na wystepowanie $rodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych innych niz stosowane w leczeniu substytucyjnym lub nowych substancji psychoaktywnych, wzor karty
identyfikacyjnej, o ktorej mowa w art. 28b ust. 12 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z
2023 r. poz. 1939 oraz ...), w przypadku prowadzenia leczenia substytucyjnego w ramach programu leczenia
substytucyjnego, wzor karty identyfikacyjnej, o ktérej mowa w art. 28b ust. 12 tej ustawy w przypadku prowadzenia
leczenia substytucyjnego w ramach ordynacji lekarskiej oraz wzory wnioskéw o dostgp do Centralnego Wykazu Osob
Objetych Leczeniem Substytucyjnym.

Projekt rozporzadzenia przewiduje zmiany w organizacji leczenia substytucyjnego. Leczenie substytucyjne jest
prowadzone w Rzeczypospolitej Polskiej od 1992 r. Mimo tego, ze w ciggu ostatnich lat obserwuje si¢ coraz wigksza
dostepnos¢ programdéw leczenia substytucyjnego, to nadal biorgc pod uwage liczbe osdb uzaleznionych od opioidow
objetych tymi programami, dostgpnos¢ programow jest niewystarczajaca, bowiem zgodnie z analizami Europejskiej
Agencji ds. Narkotykow (dawniej: ,,EMCDDA”) wskazniki dostepnosci leczenia substytucyjnego ponizej 30 % nie
pozwalaja na osigganie waznych — z punktu widzenia zdrowia publicznego — celow, takich jak ograniczenie liczby zgonow
zwigzanych z uzywaniem opioidéw, ograniczenie zakazen HIV, HCV i HBV.

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

Projekt rozporzadzenia uszczegélawia regulacje ustawowe przez doprecyzowanie procedur majgcych zapewnié
bezpieczenstwo farmakoterapii i przejrzystos¢ dziatan organizacyjnych oraz odpowiedzialnosci podmiotow za prawidlowa
gospodarke produktami leczniczymi.

W projekcie rozporzadzenia opisano miejsca oraz sposOb pozyskiwania i przechowywania produktéw leczniczych
stosowanych w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego oraz okreslono warunki
zabezpieczajace produkty lecznicze stosowane w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego
przed dostepem do nich osob trzecich.

Ponadto wskazano osoby uprawnione do podziatu produktu leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w ramach
programu leczenia substytucyjnego na dawki indywidualne, w sytuacji gdy zostat on dostarczony w opakowaniu zbiorczym.
Uregulowane zostaly obowigzki podmiotu leczniczego w zakresie ewidencjonowania rozchodu produktéw leczniczych
stosowanych w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego. Wprowadzono obowigzek
prowadzenia dobowej ewidencji rozchodu zawierajacej szczegdtowe dane dotyczace tego produktu leczniczego, pacjenta
oraz ilosci wykorzystanych i pozostatych dawek. Rozwigzanie to ma na celu zapewnienie transparentnosci gospodarki
produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu substytucyjnym w ramach programu leczenia substytucyjnego oraz
umozliwienie efektywnej kontroli jego zuzycia.

Wprowadzono takze obowiazek przeprowadzania przez farmaceute inwentaryzacji przychodu i rozchodu co najmniej raz na
pot roku, co stanowi dodatkowy mechanizm kontroli. W przypadku korzystania z elektronicznego dozownika, dopuszczono
mozliwo$¢ wykorzystania wydruku z systemu jako dobowej ewidencji rozchodu, pod warunkiem Zze zawiera on wymagane
dane oraz identyfikacje¢ osoby obstugujacej urzadzenie.

Proponowane przepisy majag na celu zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczenstwa terapii substytucyjnej,
uporzadkowanie procesu dystrybucji produktow leczniczych stosowanych w leczeniu substytucyjnym w ramach programu
leczenia substytucyjnego oraz zgodno$¢ z zasadami racjonalnego gospodarowania substancjami podlegajacymi
szczegolnemu nadzorowi.

Okreslono metody przeprowadzania badania na obecno$¢ §rodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych innych niz
stosowane w ramach programu leczenia substytucyjnego lub nowych substancji psychoaktywnych. Dodatkowo wskazano, ze
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w uzasadnionych przypadkach medycznych, w szczegdlnosci gdy pobranie moczu jest niemozliwe lub utrudnione, badanie
moze by¢ wykonane przy uzyciu szybkiego testu immunochromatograficznego z ptynu jamy ustne;j.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy
4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt
Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
pacjenci w programie 4192 Krajowe Centrum zwickszenie dostepnosci tej
leczenia substytucyjnego (dane za rok 2023 wg | Przeciwdziatania formy leczenia, ktora bedzie
Narodowego Funduszu | Uzaleznieniom stanowila istotny czynnik
Zdrowia) stymulujacy stosowanie w
ramach programow leczenia
substytucyjnego srodkow

substytucyjnych innych niz
metadon, ktore cechujg si¢

wyzszym profilem
bezpieczenstwa
poradnie zdrowia 25 Narodowy Fundusz Zdrowia zwickszenie liczby pacjentow
psychicznego i poradnie w poradniach zdrowia
leczenia uzaleznien majace psychicznego i poradniach
podpisane kontrakty z leczenia uzaleznien

Narodowym Funduszem
Zdrowia w zakresie
programu leczenia
substytucyjnego

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

Nie prowadzono konsultacji poprzedzajacych przygotowanie projektu (tzw. prekonsultacji).
W ramach konsultacji publicznych i opiniowania, projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do zaopiniowania z 30-
dniowym terminem na zglaszanie uwag przez nastgpujace podmioty:

1) Federacje Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
2) Ogolnopolski Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ -80”’;

3) NSZZ ,Solidarno$¢”;

4) Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

5) Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;

6) Gloéwnego Inspektora Sanitarnego;

7) Krajowe Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom;

8) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychiatrii;

9) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychiatrii dzieci i mtodziezy;

10) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielegniarstwa psychiatrycznego;

11) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychologii klinicznej;

12) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychoterapii dzieci i mtodziezy;

13) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychoterapii uzaleznien;

14) Federacje¢ Pacjentow Polskich;

15) Fundacje My Pacjenci;

16) Federacje Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
17) Fundacj¢ Batorego;

18) Fundacj¢ Pomocy Chorym Psychicznie im. Tomasza Deca;

19) Krajowa Rad¢ Diagnostow Laboratoryjnych;

20) Krajowa Radg Fizjoterapeutow;

21) Krajowy Zwigzek Zawodowy Pracownikow Ratownictwa Medycznego;

22) Naczelng Radg Aptekarska;

23) Naczelng Rade Lekarska;

24) Naczelng Radg Pielegniarek i Potoznych;

25) Narodowy Instytut Lekow;

26) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

27) Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

28) Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Poloznych;

29) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Ratownikéw Medycznych;

30) Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Szpitali Powiatowych;

31) Polskie Towarzystwo Pielggniarskie;

32) Polskie Towarzystwo Psychiatryczne;




33) Polskie Towarzystwo Psychologiczne;

34) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

35) Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej;

36) Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

37) Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych;

38) Rade Superwizordéw Psychoterapii Uzaleznien;

39) Rade Dziatalnosci Pozytku Publicznego;

40) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

41) Polskie Towarzystwo Prawa Medycznego;

42) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;

43) Rzecznika Praw Pacjenta;

44) Zwiazek Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

45) Zwiazek Pracodawcdw Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzaleznien;
46) Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Lecznictwa Psychiatrycznego i Uzaleznien;
47) Stowarzyszenic MONAR;

48) Konfederacje ,,Lewiatan”;

49) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

50) Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club;

51) Zwiazek Przedsiebiorcow i Pracodawcow;

52) Federacje¢ Przedsigbiorcow Polskich.

Projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz. 677, z pozn.
zm.) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2026 r. poz. 404).

Wyniki konsultacji publicznych 1 opiniowania zostang przedstawione, po ich zakonczeniu, w raporcie z konsultacji
publicznych i opiniowania zalaczonym do niniejszej oceny skutkow regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zi]

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na sektor finansow publicznych.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

7. Wplyw na konkurencyjno$é¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw, oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)

| duze przedsiebiorstwa




W ujeciu sektor mikro-, matych i
plenleznym srednich
przedsigbiorstw

(w mln zt,

ceny state z

rodzina, obywatele
r) oraz gospodarstwa
...... . domowe

(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsi¢gbiorstwa | Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sytuacje duzych

niepieni¢znym

przedsigbiorstw.

sektor mikro-, malych i | Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje sektora mikro-,
srednich matych i §rednich przedsiebiorstw.
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele, Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sytuacje ekonomiczng
oraz gospodarstwa rodziny, obywateli oraz gospodarstw domowych, a takze sytuacj¢ ekonomiczng
domowe 0s0b niepelnosprawnych i 0sob starszych.

osoby starsze i osoby
niepetnosprawne

Niemierzalne (dodaj/usun)

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Wejscie w zycie projektowanych przepisow spowoduje pozytywne efekty m.in. w zakresie
leczenia substytucyjnego, redukcji zachowan dyssocjalnych i przestgpczych, ulatwienia
leczonym korzystania z innych form pomocy (wzgledem leczenia substytucyjnego), reintegracji
spolecznej, podjgcia rdl spolecznych, ewentualnego podjecia dzialan zarobkowych, a w efekcie
poprawe sytuacji osobistej (finansowej, somatycznej, psychicznej) i rodzinnej (finansowej,
psychicznej) 0so6b uzaleznionych.

Wszystkie te pozytywne wymiary projektowanych zmian mogg mie¢ przelozenie na poprawe
bardzo zréznicowanych przejawdéw zycia spoteczno-ekonomicznego, ale rowniez na redukcje
obcigzen panstwa zwigzanych z koniecznoscig podejmowania dziatan naprawczych w stosunku
do negatywnych skutkow nieleczonego uzaleznienia.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej tabeli [] nie
zgodnosci). [ nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne: [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz: nie dotyczy.

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne

[] demografia [] informatyzacja

[] sytuacja i rozwoj regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:

lub wojskowe

Omowienie wplywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem ........

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

Nie planuje si¢ przeprowadzania ewaluacji efektow projektu rozporzadzenia.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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