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USTAWA
7 dnia

0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii

1. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

(Dz.U.z2016 1. poz. 224, 437, 1948 1 2003 oraz z 2017 r. poz. 60) wprowadza si¢ nastepujace

zmiany:

1y

2)

w art. 4 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) leczenie substytucyjne - stosowanie produktdw leczniczych o dziataniu

agonistycznym na receptor opioidowy w ramach programu leczenia substytucyjnego
albo przez lekarza wykonujacego zawdd w podmiocie leczniczym innym niz
prowadzacy program leczenia substytucyjnego, albo lekarza wykonujacego zawod
w ramach praktyki zawodowej w rozumieniu art. 5 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 15

kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. 22016 1. poz. 1638, 1948 1 2260);™;

w art. 28:

a)

b)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Leczenie substytucyjne moze prowadzi¢ podmiot leczniczy w ramach
programu leczenia substytucyjnego po uzyskaniu zezwolenia marszatka
wojewodztwa wiasciwego ze wzgledu na siedzibe tego podmiotu, wydanego po
uzyskaniu pozytywnej opinii dyrektora Biura odnosnie do spelniania wymagan
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 28d.”,

w ust. 4:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»Zezwolenie na leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia

substytucyjnego moze otrzymaé podmiot leczniczy, ktéry posiada:”,

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) apteke szpitalng, apteke zakladows lub zawart z taka apteka lub hurtownia

farmaceutyczng umowe w zakresie zaopatrzenia w $rodek substytucyjny;”,

— W pkt 3 wyrazy ,prowadzenia leczenia ambulatoryjnego dotyczace w
szezegolnosei” zastepuje si¢ wyrazami ,,leczenia substytucyjnego dotyczace”,

ust. 6 otrzymuje brzmienie:



3)

d)

e)

»0. Zezwolenie na leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia
substytucyjnego cofa sig;, gdy podmiot leczniczy przestal spetniaé warunki
stanowigce podstawe wydania zezwolenia.”,
po ust. 6a dodaje si¢ ust. 6aa—6af w brzmieniu:

»0aa. Centralny Wykaz Oséb Objetych Leczeniem Substytucyjnym jest
prowadzony w systemie teleinformatycznym.

6ab. W Centralnym Wykazie Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym
przetwarza si¢ nastepujace dane:

1) imig 1 nazwisko pacjenta;

2) date urodzenia pacjenta;

3) pleé pacjenta;

4) o wigczeniu, wylaczeniu lub zakoficzeniu udzialu pacjenta w programie
leczenia substytucyjnego, lub wydaniu skierowania, o ktérym mowa w art. 28¢
ust. §;

5) generowany automatycznie unikatowy kod pacjenta.
6ac. Administratorem danych zawartych w Centralnym Wykazie Oséb

Objetych Leczeniem Substytucyjnym jest Biuro.
6ad. Dostep do Centralnego Wykazu Os6b Objetych Leczeniem

Substytucyjnym, w zakresie wprowadzania danych, o ktérych mowa w ust. 6ab, ma

podmiot leczniczy prowadzacy leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia

substytucyjnego.

6ae. W celu prowadzenia Centralnego Wykazu Oséb Objetych Leczeniem
Substytucyjnym Biuro ma dostgp do danych, o ktérych mowa w ust. 6ab pkt 4 i 5.

6af. Podmiot leczniczy prowadzacy leczenie substytucyjne w ramach programu
leczenia substytucyjnego wprowadza niezwlocznie do Centralnego Wykazu Oséb

Objetych Leczeniem Substytucyjnym dane, o ktérych mowa w ust. 6ab pkt 4.7,
uchyla si¢ ust. 6b17;

po art. 28 dodaje si¢ art. 28a—28d w brzmieniu:

»Art. 28a. 1. Podmiot leczniczy prowadzacy leczenie substytucyjne w ramach

programu leczenia substytucyjnego zatrudnia, jako kierownika programu, lekarza
posiadajgcego co najmniej pierwszy stopien specjalizacji w dziedzinie psychiatrii lub

bedacego w trakcie specjalizacji w dziedzinie psychiatrii oraz co najmniej 3-miesieczny

staz pracy w podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie 0s6b uzaleznionych.



2. W przypadku braku mozliwosci zatrudnienia, jako kierownika programu, osoby
spelniajace] wymogi, o ktérych mowa w ust. 1, kierownikiem programu moze by¢ lekarz
posiadajacy inng specjalizacje, jezeli posiada co najmniej 3-miesieczny staz pracy w
podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie oséb uzaleznionych lub uczestniczyt w
szkoleniu w zakresie leczenia substytucyjnego organizowanym przez Biuro.

Art. 28b. 1. Leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia substytucyjnego
prowadzi si¢ przez stosowanie produktéw leczniczych o dziataniu agonistycznym na
receptor opioidowy w celu:

1) poprawy stanu somatycznego i psychicznego oraz reintegracji spotecznej pacjentow;
2) ograniczenia rozprzesirzeniania zakazen, w tym w szczegdlnoéci: HIV, HCV, HBV
oraz gruzlicy.

2. Do udzialu w programie leczenia substytucyjnego kwalifikuje pacjenta kierownik
programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania w programie, jezeli
pacjent spelnia tgcznie nastepujgce warunki:

1) jestuzalezniony od opioidow;

2) ukonczyt 18 lat;

3) wyrazit zgode na podjecie leczenia w ramach programu leczenia substytucyjnego i
przestrzeganie jego wymagan.

3. Kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujgcy zadania w
programie moze wiaczyé do programu leczenia substytucyjnego pacjenta
niespetniajacego warunku, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 2, jezeli przemawiaja za tym
wazne wzgledy zdrowotne. W takim przypadku zgodg, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 3, moze
wyrazi¢ przedstawiciel ustawowy pacjenta na zasadach okre§lonych w art. 17 ust. 2
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
z 2016 1. poz. 186, 823, 960 1 1070).

4. Kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania w
programie, przed wigczeniem pacjenta do programu leczenia substytucyjnego, informuje
pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego o:

1) dzialaniach niepozadanych produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu
substytucyjnym;
2) zagrozeniach wynikajgcych z réwnoleglego przyjmowania innych S$rodkow

psychoaktywnych niezleconych przez lekarza;
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6. Podmiot prowadzgcy szkolenia przekazuje do Biura dane lekarzy, o ktorych mowa
w ust. 8, kt6rzy zadeklarowali w formie pisemnej gotowos$é do prowadzenia leczenia
substytucyjnego.

7. Biuro publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej wykaz lekarzy prowadzgcych
leczenie substytucyjne.

8. W wykazie sg publikowane nastepujace informacje:

1) imig i nazwisko lekarza;
2)  adres miejsca wykonywania zawodu;
3) numer prawa wykonywania zawodu lekarza.

9. Lekarze, o ktérych mowa w ust. 1, moga kontynuowaé leczenie osoby
uzaleznionej z zastosowaniem preparatu laczonego zawierajacego buprenorfine i
nalokson na podstawie skierowania wydanego przez kierownika programu leczenia
substytucyjnego, o kiérym mowa w art. 28a, lub upowaznionego przez niego lekarza,
zwanego dalej ,,skierowaniem na LS.

10. Skierowanie na LS moze by¢ wydane osobie uzaleznionej po przeprowadzeniu
leczenia substytucyjnego preparatem laczonym zawierajacym buprenorfing i nalokson w
ramach programu leczenia substytucyjnego w podmiocie leczniczym, o ktorym mowa w
art. 28 ust. 24, nieprzerwanie przez okres co najmniej 3 miesiecy, z uwzglednieniem jej
stanu psychofizycznego i celéw prowadzonego leczenia.

11. Skierowanie na LS moze by¢ wydane po dokonaniu wyboru przez pacjenta, z
wykazu, o ktérym mowa w ust. 7, lekarza, u ktérego leczenie bedzie kontynuowane.

12. Skierowanie na LS obejmuje kwalifikacje do leczenia substytucyjnego z
zastosowaniem preparatu laczonego zawierajacego buprenorfine i nalokson oraz
okreslenie indywidualnej dawki tego preparatu dla danej osoby uzaleznione;j.

13. Lekarze, o ktérych mowa w ust. 1, mogg prowadzié leczenie osoby uzaleznionej
z zastosowaniem preparatu tgczonego zawierajacego buprenorfing i nalokson nie dhuzej
niz przez 12 miesigcy od daty wystawienia skierowania na LS. Po tym okresie lekarz
moze kontynuowac leczenie na podstawie ponownego skierowania na LS, spethiajacego
wymagania okre$lone w ust. 12.

14. W przypadku gdy lekarz prowadzacy leczenie substytucyjne okreslone w ust. 9
uzna, Ze niezbgdna jest kontynuacja leczenia wystawia skierowanie do lekarza specjalisty

w dziedzinie psychiatrii w celu skierowania pacjenta do podmiotu leczniczego



prowadzacego program leczenia substytucyjnego. Kierownik programu leczenia
substytucyjnego podejmuje decyzje w sprawie dalszego leczenia pacjenta.

15. Lekarze, o ktérych mowa w ust. 1, wydajg osobie uzaleznionej leczonej na
podstawie skierowania na LS recept¢ uwzgledniajaca ilosé preparatu Igczonego
zawierajgcego buprenorfing i nalokson, niezbedng do 30-dniowego stosowania. Recepta
moze by¢ zrealizowana w terminie 14 dni od daty jej wystawienia.

16. Lekarze, o ktorych mowa w ust. 1, przekazujg niezwlocznie osobie pelnigcej
funkcje kierownika programu leczenia substytucyjnego w podmiocie leczniczym, w
ktérym zostalo wystawione skierowanie na LS, w celu umieszczenia wladciwej informacji
w Centralnym Wykazie Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym, informacje o:

1) zakohczeniu leczenia substytucyjnego pacjenta;
2) przerwaniu leczenia substytucyjnego.

17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ramowy
program szkolen, o ktérych mowa w ust. 2 1 3, ich minimalny wymiar czasowy,
wymagania, jakie powinny spetniaé podmioty prowadzace szkolenia w zakresie leczenia
substytucyjnego, kwalifikacje kadry prowadzacej szkolenia, wzor dyplomu ukonczenia
szkolenia, biorgc pod uwagg zapewnienie odpowiedniego przygotowania lekarzy do
prowadzenia leczenia substytucyjnego oraz rodzaj szkolenia.

Art. 28d. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia:
1) szczegbdlowy tryb postgpowania przy leczeniu substytucyjnym,

2) szczegolowe warunki, jakie powinien spelniaé podmiot leczniczy prowadzacy
leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia substytucyjnego,

3) kwalifikacje kadry zatrudnionej w programach leczenia substytucyjnego,

4)  szczegdlowy sposéb gromadzenia, przechowywania i przekazywania informacji, o
ktérych mowa w art. 28 ust. 6ab

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa pacjenta, a takze potrzebe zachowania

anonimowosci 0sob, ktérych dane sa umieszczane w Centralnym Wykazie Oséb Objetych

Leczeniem Substytucyjnym.”;

4) wart. 42 wust. 1 12 po wyrazach ,,apteki szpitalnej” dodaje si¢ wyrazy ,,apteki zaktadowe;j”.

Art. 2. Do pacjentow objetych programem leczenia substytucyjnego przed dniem wejscia

w zycie ustawy stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg

ustawg.
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Art. 3. Zezwolenia na leczenie substytucyjne wydane na podstawie art. 28 ustawy
zmienianej w art. 1, stajg si¢ z dniem wejscia w Zycie ustawy zezwoleniami na leczenie
substytucyjne, o ktérych mowa w art. 28 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

ustawa.

Art. 4. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 28 ust. 7 ustawy
zmienianej w art. 1, zachowuja moc do dnia wejscia w Zycie przepiséw wykonawcezych
wydanych na podstawie art. 28d ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym ustawa,

jednak nie dtuzej niz przez 18 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 5. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

Za zgodnos¢ pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym
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Uzasadnienie

Leczenie substytucyjne jest prowadzone w Rzeczypospolitej Polskiej od 1992 r.
Gléwnym érodkiem stosowanym w leczeniu substytucyjnym w Rzeczypospolitej Polskiej jest
metadon. Zgodnie z trescig art. 28 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 1. o przeciwdzialaniu
narkomanii (Dz. U. z 2016 r. poz. 224, z pézn. zm.) leczenie substytucyjne moze prowadzié
podmiot leczniczy po uzyskaniu zezwolenia marszatka wojewodztwa wydanego po uzyskaniu
pozytywnej opinii Dyrektora Krajowego Biura do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii
odnosénie do spelnienia wymogéw okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 28

ust. 4 1 7 ww. ustawy.

Nalezy zauwazy¢, ze zapewnienie dostepu do leczenia substytucyjnego we wszystkich
wojewddztwach dla co najmniej 25% oséb uzaleznionych od opioidéw przez zwiekszenie
liczby programéw 1 zapewnienie odpowiednich $rodkéw finansowych w planie finansowym
Narodowego Funduszu Zdrowia, stanowilo jeden z celéw Krajowego Programu

Przeciwdziatania Narkomanii na lata 2011-2016.

Obecnie w Rzeczypospolite] Polskiej leczeniem substytucyjnym jest objetych okoto 2500
pacjentéw. Oznacza to, ze okolo 15% pacjentow uzaleznionych od opioidéw jest objetych
leczeniem substytucyjnym przy zatozeniu, ze liczba 0s6b uzaleznionych od opiatéw miesci sie
w przedziale 10 400 — 19 800 (IPiN, Janusz Sierostawski ,,Oszacowanie liczby problemowych
uzytkownikéw opiatéw™ z 2011 r).

Problem ograniczonego dostepu do leczenia substytucyjnego w Rzeczypospolitej Polskiej
wystepuje od poczgtku realizacji tego typu Swiadczen. Obecnie istniejace ramy prawne
definiujgce sposoéb organizacji leczenia substytucyjnego nie dajg dalszych mozliwosci jego
rozszerzania i spelniania standardéw dobrej praktyki w tym zakresie. Problemu stagnacji w
rozwoju leczenia substytucyjnego ( niepowstawania nowych programow LS) mozna upatrywaé
m.in. w wysokich kosztach utrzymania programéw — gléwnie w obszarze zatrudniania
personelu. Programy ponizej ok. 30 pacjentéw nie sg rentowne, zatem organizowanie leczenia
substytucyjnego w obecnej formie w matych miejscowosciach czy w regionach (vide woj.
Podlaskie i Podkarpackie) o duzym terytorialnym rozproszeniu pacjentéw jest, z punktu
widzenia ekonomicznego, wyraznie utrudnione. Obecne uwarunkowania prawno-
organizacyjne nakladaja na potencjalnych $wiadczeniodawcéw w obszarze LS wiele

warunkow, jak m.in. poniesienie kosztéw inwestycyjnych w zakresie adaptacji lokalowych,
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Odrgbne od innych lekéw substytucyjnych traktowanie preparatéw Iaczonych
zawierajgcych buprenorfing i nalokson wynika z faktu, ze metadon i inne leki substytucyjne
wymagajg Scislejszej kontroli ze wzgledu na mozliwo$¢ ich przedawkowania, nieraz
Smiertelnego, szczeg6lnie gdy przyjmowane sa w sposéb niezgodny z zaleceniami (np.
dozylnie). Ponadto nalezy wskaza¢, ze tgczone preparaty zawierajgce buprenorfine i nalokson
sa pod tym wzgledem znacznie bezpiecznigjsze: unikalne wlagciwosci buprenorfiny powoduja,
ze w wigkszych stgzeniach (np. w przypadku przedawkowania) buprenorfina staje sie
antagonistg receptoréw opioidowych i dochodzi do swoistego samoodtrucia, natomiast w
przypadku uzycia preparatéw tgczonych dozylnie, nalokson zapobiega niebezpiecznej depresii
osrodka oddechowego. Ordynowanie buprenorfiny fgczonej z naloksonem traktuje sie rowniez
jako metodg pozwalajgca na ograniczenie skutkow iniekeyjnej recepcji substytutu w zakresie
wystgpowania zakrzepicy zylnej i posocznic, jak réwniez zakazen krwiopochodnych.
Wymienione wyzej preparaty pozwalaja poprawi¢ stan zdrowia somatycznego, dziatajg dtuzej
1 w mniejszym stopniu zakiécajg funkcje kognitywne. W lecznictwie substytucyjnym preferuje
sig takze stosowanie preparatéw lgczacych buprenorfing i nalokson m.in. gdy istnieje ryzyko
toksycznosci ze strony petnego agonisty opioidowego lub gdy zazywanie metadonu powoduje

silne dziatania niepozgdane.

Leczenie substytucyjne prowadzone przez lekarza posiadajgcego specjalizacje
w dziedzinie psychiatrii lub begdgcy w trakcie specjalizacji w dziedzinie psychiatrii lub
podstawowej opieki zdrowotnej wykonujacego zawdd w podmiocie leczniczym innym niz
prowadzacy program leczenia substytucyjnego lub lekarza wykonujacego zawéd w ramach
praktyki zawodowej stanowi kontynuacjg leczenia w programie leczenia substytucyjnego nie
bedzie Swiadczeniem gwarantowanym wymienionym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu opieki
psychiatrycznej 1 leczenia uzaleznien (Dz. U. poz. 1386 i 1610) w zwiazku z powyzszym nie
bedzie podlega¢ finansowaniu ze $rodkéw publicznych na zasadach okreslonych w przepisach
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z pézn. zm.).

Dodatkowo projekt przewiduje, Ze lekarze, ktérzy beda cheieli podjaé sie kontynuacji
leczenia substytucyjnego poza programem leczenia substytucyjnego, beda zobowiazani do
ukonczenia szkolenia. Przedmiotowe szkolenia bedg finansowane ze $rodkéw finansowych z

Narodowego Programu Zdrowia przyznanych Krajowemu Biuru ds. Przeciwdziatania
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Narkomanii. Podmiot prowadzgcy szkolenia z zakresu leczenia substytucyjnego bedzie

wybierany w trybie konkursowym okreslonym w ustawie dnia 11 wrzes$nia 2015 r. o zdrowiu

publicznym.

Podmiot ten bedzie przekazywal do Biura dane lekarzy, ktorzy ukonczyli powyzsze

szkolenie.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Projektowana ustawa nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pdzn. zm.), w zwigzku z czym

nie podlega procedurze notyfikacji.

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

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.






