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Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii oraz niektorych innych
ustaw z projektami aktéw wykonawczych.

Uprzejmie informuj¢ Pana Marszatka, ze ww. projekt zostat notyfikowany
Komisji Europejskiej w dniu 11 grudnia 2014 r. Projekt uzyskat akceptacje
Komisji Europejskiej na zastosowanie procedury pilnej — zwolnienie panstwa
cztonkowskiego z obowigzku wstrzymania prac legislacyjnych.

W  zalgczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanej regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Ponadto uprzejmie informuj¢, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Ewa Kopacz



o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektorych innych ustaw

Projekt
USTAWA

z dnia

1.2)

Art. 1. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.

z 2012 r. poz. 124) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

w art. 4:

a)

b)

d)

pkt 11 otrzymuje brzmienie:

»11) narkomania — state lub okresowe uzywanie w celach innych niz medyczne
srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, srodkow zastgpczych lub
nowych substancji psychoaktywnych, w wyniku czego moze powsta¢ lub
powstato uzaleznienie od nich;”,

po pkt 11 dodaje si¢ pkt 11a w brzmieniu:

»11a) nowa substancja psychoaktywna — substancje¢ pochodzenia naturalnego lub
syntetycznego w kazdym stanie fizycznym, o dzialaniu na o$rodkowy uktad
nerwowy, okreslong w przepisach wydanych na podstawie art. 44b ust. 2;”,

pkt 12 otrzymuje brzmienie:

,»12) ograniczenie szkod zdrowotnych i spotecznych — dziatania ukierunkowane na
zmniejszenie probleméw zdrowotnych 1 spotecznych wynikajacych
z uzywania w celach innych niz medyczne $rodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych,  §rodkéw  zastgpczych lub  nowych  substancji
psychoaktywnych;”,

pkt 14 1 15 otrzymuja brzmienie:

,»14) osoba zagrozona uzaleznieniem — osobe, u ktorej zespot zjawisk psychicznych

1 oddziatywan §rodowiskowych stwarza duze prawdopodobienstwo powstania

£y

2)

Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,
ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ustawe z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarcze;.

Niniejsza ustawa zostala notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu 11 grudnia 2014 r. pod numerem
2014/621/PL, zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz
z 2004 r. Nr 65, poz. 597), ktore wdraza dyrektywe 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
czerwca 1998 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie norm i przepiséw technicznych
oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.1998, str. 37,
z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 337).



2)

9)

a)

b)

15)

uzaleznienia od srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych, albo
osob¢ sporadycznie uzywajaca Srodkow  odurzajacych,  substancji
psychotropowych,  $rodkéw  zastepczych lub  nowych  substancji
psychoaktywnych;

0soba uzalezniona — osobe, ktora w wyniku uzywania srodkow odurzajacych,
substancji psychotropowych, $rodkow zastepczych lub nowych substancji
psychoaktywnych albo uzywania ich w celach medycznych znajduje si¢

W stanie uzaleznienia od tych srodkow lub substancji;”,

pkt 21 otrzymuje brzmienie:

»21) przywoz — kazde wprowadzenie na obszar celny Unii Europejskiej srodkow

odurzajacych, substancji psychotropowych, srodkow zastepczych lub nowych

substancji psychoaktywnych;”,

pkt 27 otrzymuje brzmienie:

»27) srodek zastepczy — produkt zawierajacy co najmniej jedng nowg substancje

psychoaktywna lub inng substancj¢ o podobnym dzialaniu na os$rodkowy
uklad nerwowy, ktory moze by¢ uzyty zamiast srodka odurzajacego lub
substancji psychotropowej lub w takich samych celach jak srodek odurzajacy
lub substancja psychotropowa, ktorych wytwarzanie i wprowadzanie do
obrotu nie jest regulowane na podstawie przepiséw odrebnych; do §rodkow
zastegpczych nie stosuje si¢ przepisOow o ogoélnym bezpieczenstwie

produktéw;”,

pkt 37 otrzymuje brzmienie:

»37) ziele konopi innych niz wtokniste — kazda naziemna cze$¢ rosliny konopi

(pojedyncza lub w mieszaninie), z wylaczeniem nasion, zawierajaca powyzej
0,20% sumy delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu

tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego);”;

w art. 5w ust. 2:

pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3)

podmioty lecznicze 1 inne podmioty dziatajace w ochronie zdrowia;”,

po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:

,»7a) jednostki organizacyjne wspierania rodziny i systemu pieczy zast¢pczej,

o0 ktérych mowa w art. 2 ust. 3 ustawy z dnia 9 czerwca 2011 r. 0 wspieraniu
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rodziny i systemie pieczy zast¢pczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 135, ze zm.3)),
oraz asystentow rodziny, rodziny zastepcze i prowadzacych rodzinne domy
dziecka;”;

3) wart. 6w ust. 3:

a) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) inicjowanie dziatan zmierzajagcych do ograniczania uzywania S$rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, srodkow zastepczych lub nowych
substancji psychoaktywnych;”,

b) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

1) dokonywanie okresowych ocen programéw profilaktycznych, leczniczych,
rehabilitacyjnych 1 readaptacyjnych pod wzglgdem ich skuteczno$ci
w zakresie ograniczenia uzywania $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych,  §rodkéw  zastgpczych lub  nowych  substancji
psychoaktywnych;”;

4) wart. 9 wust. 7 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,»,0) gromadzenie i analiza informacji dotyczacych nowo pojawiajacych si¢ trendow
wuzywaniu $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, $rodkow
zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych.”;

5) wart. 15 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) monitorowanie i koordynowanie dziatan w zakresie realizacji polityki panstwa
W obszarze $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow,
srodkow zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych;”;

6) w rozdziale 2 po art. 18 dodaje si¢ art. 18a—18d w brzmieniu:

,»Art. 18a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje Zespot do spraw oceny
ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych
substancji psychoaktywnych, zwany dalej ,,Zespotem”.

2. Zespot jest organem opiniodawczo-doradczym ministra wiasciwego do spraw
zdrowia w sprawach oceny potencjalnych zagrozen dla zdrowia lub Zycia ludzi lub
powodowania szkod spotecznych, wynikajacych z uzywania substancji, co do ktorych

istnieje podejrzenie, ze dziataja na osrodkowy uktad nerwowy.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 154, 866 i 1650

oraz z 2014 r. poz. 619, 1188 i 1198. Tekst jednolity nie uwzglednia zmiany ogtoszonej w Dz. U. z 2012 r.
poz. 1519.



3. Cztonkami Zespotu sg specjalisSci w sprawach, o ktorych mowa w ust. 2,

posiadajgcy wiedz¢ co najmniej z zakresu nauk chemicznych, farmakologii,

toksykologii klinicznej, psychiatrii, nauk spotecznych lub nauk prawnych.

1)

2)

4. W sktad Zespotu wchodza:

cztonkowie powotani przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia, w tym
przewodniczacy 1 zastepca przewodniczgcego;

cztonkowie powotani przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia na wniosek:

a) Ministra Sprawiedliwosci,

b)  Ministra Obrony Narodowej,

C) ministra wlasciwego do spraw wewngtrznych,

d) ministra wlasciwego do spraw gospodarki,

e) ministra wlasciwego do spraw transportu.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odwotuje czionka Zespotu z wiasnej

inicjatywy, po zasiggni¢ciu opinii organu, ktory wnioskowal o powotanie cztonka

Zespotu, na wniosek organu, ktory wnioskowat o powotanie cztonka Zespotu, albo na

wlasny wniosek czlonka Zespotu.

6. Obstuge administracyjng Zespotu zapewnia Gtowny Inspektorat Sanitarny.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze zarzadzenia, regulamin

organizacyjny Zespotu, biorgc pod uwage jego zadania oraz sktad osobowy.

1)

2)

3)

Art. 18b. 1. Do zadan Zespotu nalezy:

ocena potencjalnych zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi lub mozliwosci
powodowania szkod spotecznych, wynikajacych z uzywania substancji, co do
ktérych istnieje podejrzenie, ze dziatajg na osrodkowy uktad nerwowy;

ocena substancji niebedacej nowa substancja psychoaktywna, ale wykazujacej
dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy, stwarzajacej bezposrednie zagrozenia dla
zdrowia lub zycia ludzi lub powodujacej szkody spoteczne, uzasadniajgca
umieszczenie jej w wykazie nowych substancji psychoaktywnych albo w wykazie
srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych;

rekomendowanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia zmian w zatacznikach
do ustawy i przepisach wydanych na podstawie art. 44b ust. 2.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci, za

posrednictwem swojej strony podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej, oceny

i rekomendacje Zespotu, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 21 3.



7)

8)

9)

10)

Art. 18c. 1. Za udzial w pracach Zespotu nie przystuguje wynagrodzenie.

2. Cztonkom Zespotu przystuguje zwrot kosztow podrézy na zasadach okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy.

Art. 18d. Przewodniczacy Zespotu z wilasnej inicjatywy lub na wniosek czlonka
Zespotu moze powotywac ekspertow w celu przedstawienia opinii lub do udzialu
W pracach Zespotu.”;

w art. 19 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) wprowadzanie problematyki zapobiegania narkomanii do programéw szkolenia
zohierzy w czynnej stuzbie wojskowe;j;”;

w art. 22 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wlasciwy do spraw oswiaty 1 wychowania w porozumieniu
Z ministrem wilasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, formy
prowadzenia w szkotach i placowkach systemu o$wiaty dziatalnosci wychowawczej,
edukacyjnej, informacyjnej i zapobiegawczej wsrod dzieci i miodziezy zagrozonych
uzaleznieniem, majac na wzgledzie dobro dzieci i mtodziezy.”;
art. 23 otrzymuje brzmienie:

LArt. 23. 1. Ministrowie wiasciwi do spraw zdrowia, szkolnictwa wyzszego,
finansow publicznych, spraw wewnetrznych, transportu, pracy, nauki, Minister
Sprawiedliwosci 1 Minister Obrony Narodowej stwarzajag warunki do prowadzenia
badan naukowych nad problematyka narkomanii oraz badan epidemiologicznych.

2. Jednostki naukowe realizujgce zadania w zakresie prowadzenia badan
naukowych nad problematyka narkomanii, jezeli jest to niezbgdne dla prowadzenia
takich badan, moga posiada¢, przechowywaé¢ oraz dokonywaé zakupu S$rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursorow kategorii 1, po
uzyskaniu odpowiednio zezwolenia, 0 ktérym mowa art. 35 ust. 3-6.

3. Jednostki naukowe, o ktérych mowa w ust. 2, mogg posiada¢, przechowywac
oraz dokonywa¢ zakupu $rodkéw zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych
po dokonaniu zgloszenia, o ktorym mowa w art. 24" ust. 1 pkt 2.”;

w art. 24:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Jednostki organizacyjne administracji rzagdowej, jednostki organizacyjne

Stuzby Wieziennej, Zandarmerii Wojskowej oraz szkét wyzszych prowadzace

szkolenie osob, o ktorych mowa w ust. 1, mogg posiada¢, przechowywaé oraz



11)
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nabywa¢ $rodki odurzajace, substancje psychotropowe, ich preparaty, prekursory
kategorii 1, $rodki zastepcze lub nowe substancje psychoaktywne, w ilosci
niezbg¢dnej do prowadzenia tego szkolenia.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Podmioty posiadajg, przechowuja oraz dokonujg zakupu S$rodkow,
substancji i1 preparatdéw, o ktorych mowa w ust. 2, jezeli przeprowadzaja ich
badania w celu identyfikacji i1 potwierdzenia popelnienia przestgpstwa lub
naruszenia zakazu okre$lonego w art. 44b ust. 1 pkt 1 lub 2.”,

C) uchyla si¢ ust. 51 6;

po art. 24 dodaje sie art. 24* w brzmieniu:

ATt 24, 1. Prowadzenie badan, o ktorych mowa w art. 23 ust. 2 i art. 24 ust. 4,
zglasza si¢ przed ich rozpoczeciem, w postaci papierowej lub elektronicznej, do:

1) wojewddzkiego inspektora  farmaceutycznego, w  przypadku  $rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursorow kategorii
1, albo

2) panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego albo panstwowego
inspektora sanitarnego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych, w przypadku srodkow
zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych

—wlasciwego ze wzgledu na siedzibe jednostki naukowej lub podmiotu

przeprowadzajacego badania.

2. Jednostki naukowe i podmioty, o ktérych mowa w art. 23 ust. 2 i art. 24 ust. 2

i 4, s3 obowigzane do:

1) nabywania srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow,
prekursorow  kategorii 1, $rodkow zastepczych lub nowych substancji
psychoaktywnych odpowiednio od przedsiebiorcow posiadajacych zezwolenie,
0 ktérym mowa w art. 35 ust. 1-3, art. 36 ust. 1 lub art. 40 ust. 1-3, albo
pozyskiwania ich od jednostek organizacyjnych sektora finanséw publicznych,
jednostek naukowych lub podmiotow zlecajacych badania w celu identyfikacji
I potwierdzenia popelnienia przestepstwa lub naruszenia zakazu okreslonego
w art. 44b ust. 1 pkt 1 lub 2, w ilosci niezbednej do przeprowadzenia badania lub
szkolenia;

2) ewidencjonowania $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich

preparatow, prekursoréw kategorii 1, srodkow zastepczych lub nowych substancji



3)

4)

psychoaktywnych w sposob uporzadkowany, wedlug dat ich nabycia lub wejscia
W posiadanie, przez okres 5 lat, liczac od konca roku kalendarzowego ostatniego
wpisu w ewidencji;

przechowywania  lub  posiadania  $srodkéw  odurzajacych,  substancji
psychotropowych, ich preparatéw, prekursoréw kategorii 1, srodkéw zastepczych
lub nowych substancji psychoaktywnych w sposéb zabezpieczajacy przed
kradzieza lub zniszczeniem oraz przed dostgpem oséb nieuprawnionych;
niszczenia $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow,
prekursoréw kategorii 1, $rodkoéw zastgpczych lub nowych substancji
psychoaktywnych w sposob uniemozliwiajacy dostep os6b nieuprawnionych.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wtasciwymi

do spraw wewnetrznych, finansow publicznych, szkolnictwa wyzszego, nauki,

Ministrem Obrony Narodowej oraz Ministrem Sprawiedliwosci okresli, w drodze

rozporzadzenia:

1)

2)

3)

spos6b i tryb nabywania lub wchodzenia w posiadanie, ewidencjonowania,
przechowywania oraz  stosowania  $rodkéw  odurzajacych,  substancji
psychotropowych, ich preparatéw, prekursoréw kategorii 1, srodkéw zastepczych
lub nowych substancji psychoaktywnych, w celu przeprowadzania badan lub
szkolen, o ktorych mowa w art. 23 ust. 2 i art. 24 ust. 2 1 4, majac na uwadze
bezpieczenstwo ich przechowywania oraz konieczno$¢ opracowywania odrebnej
ewidencji dla danego $rodka, substancji lub preparatu;

sposob i tryb przekazywania zgloszen, o ktorych mowa w ust. 1, zakres
przekazywanych informacji oraz wzory zgloszen, uwzgledniajac konieczno$¢
zapewnienia sprawnosci w przekazywaniu zgloszen oraz zagwarantowania
przejrzystosci 1 spojnosci przekazywanych informacji;

sposob niszczenia $rodkéw odurzajacych, substancji  psychotropowych, ich
preparatéw, prekursorow kategorii 1, srodkow zastgpczych lub nowych substancji
psychoaktywnych, uwzgledniajac konieczno$¢ zabezpieczenia tych $rodkow,
substancji lub preparatéw przed dostepem osob nieuprawnionych oraz zapewnienia

bezpieczenstwa osobom uczestniczgcym w ich niszczeniu.”;



12) w art. 24b:

13)

14)

a)

b)

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Podmioty lecznicze prowadzace leczenie lub rehabilitacj¢ o0séb
uzaleznionych sa obowigzane do wspotpracy z Biurem, w szczegdlnosci do
gromadzenia i przekazywania Biuru informacji na temat osob zglaszajacych sie¢ do
leczenia z powodu uzywania $srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych
lub $rodkéw zastepczych.”,

w ust. 2 pkt 3 1 4 otrzymuja brzmienie:

»3) WzOr uzywania substancji, o ktorych mowa w ust. 1, zawierajgcy rodzaj
| status uzywanych $rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych lub
srodkow  zastgpczych, czgstotliwo$¢ ich uzywania oraz sposob ich
przyjmowania;

4) histori¢ uzywania $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub
srodkow zastgpczych, zawierajacg wiek inicjacji uzywania poszczegdlnych
substancji oraz wiek rozpoczgcia uzywania problemowego;”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
zakres 1 tryb wspodlpracy podmiotow leczniczych prowadzacych leczenie lub
rehabilitacje  os6b  uzywajacych  $rodkéw  odurzajacych,  substancji
psychotropowych lub $rodkow zastepczych z Biurem, sposdb gromadzenia,
przechowywania i przetwarzania informacji, o ktérych mowa w ust. 1, tryb ich
przekazywania oraz wzér indywidualnego kwestionariusza sprawozdawczego
osoby zglaszajacej si¢ do leczenia z powodu uzywania $rodkow odurzajacych,
substancji psychotropowych Iub $rodkéw zastgpczych, z uwzglednieniem

koniecznosci ochrony prywatnos$ci osob, o ktorych mowa w ust. 1.”;

w art. 26 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Leczenie osoby uzaleznionej prowadzi podmiot leczniczy Ilub lekarz

wykonujacy zawdd w ramach praktyki zawodowe;j.”;

w art. 28:

ust. 2 1 3 otrzymujg brzmienie:
»2. Leczenie substytucyjne moze prowadzi¢ podmiot leczniczy po uzyskaniu

zezwolenia marszatka wojewodztwa wilasciwego ze wzgledu na siedzibe tego



15)

16)
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podmiotu, wydanego po uzyskaniu pozytywnej opinii dyrektora Biura odnosnie do
spelniania wymagan okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 7.

3. Zezwolenie na leczenie substytucyjne w podmiotach leczniczych dla oséb
pozbawionych wolno$ci wydaje Dyrektor Generalny Stuzby Wiegziennej po
uzyskaniu pozytywnej opinii dyrektora Biura.”,

b) w ust. 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»Zezwolenie na leczenie substytucyjne moze otrzymaé podmiot leczniczy, ktory
posiada:”,

C) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»,0. Zezwolenie na leczenie substytucyjne cofa si¢, gdy podmiot leczniczy
przestat spelnia¢ warunki stanowigce podstawe wydania zezwolenia.”,

d) ust. 6bi 7 otrzymujg brzmienie:
,00. Podmiot leczniczy prowadzacy leczenie substytucyjne jest obowigzany
do niezwlocznego przekazywania Biuru informacji o zakwalifikowaniu,
wylaczeniu lub zakonczeniu udziatu pacjenta w programie realizujacym takie
leczenie.
7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowy tryb postepowania przy leczeniu substytucyjnym, szczegdélowe
warunki, jakie powinien spelnia¢ podmiot leczniczy prowadzacy leczenie
substytucyjne, oraz szczegoétowy sposob gromadzenia, przechowywania
I przekazywania informacji, o ktorych mowa w ust. 6b, majgc na wzgledzie dobro
0osOb uzaleznionych, w tym potrzeb¢ zachowania anonimowo$ci 0sOb
umieszczanych w  Centralnym  Wykazie OsOb  Objetych  Leczeniem
Substytucyjnym.”;
tytut rozdziatu 5 otrzymuje brzmienie:
,Prekursory, $rodki odurzajace, substancje psychotropowe, srodki zastepcze i nowe
substancje psychoaktywne”;
art. 35 otrzymuje brzmienie:

»Art. 35. 1. Przedsiebiorca posiadajacy zezwolenie, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1
lub 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wytwarza, przetwarza,
przerabia lub dokonuje przywozu $rodkow  odurzajacych lub  substancji

psychotropowych bedacych produktami leczniczymi, po uzyskaniu zezwolenia
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Gltownego Inspektora Farmaceutycznego, okreslajacego srodki lub substancje, ktore
moga by¢ przedmiotem wytwarzania, przetwarzania, przerabiania lub przywozu.

2. Przedsigbiorca wytwarza, przetwarza lub przerabia $rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe niebedace produktami leczniczymi po uzyskaniu zezwolenia
Gltownego Inspektora Farmaceutycznego, okreslajacego srodki lub substancje, ktore
moga by¢ przedmiotem wytwarzania, przetwarzania lub przerobu.

3. Jednostka naukowa, w celu prowadzenia badan naukowych, w zakresie swojej
dzialalnosci statutowej, albo przedsigbiorca, wytwarza, przetwarza, przerabia lub stosuje
prekursory kategorii 1 po wuzyskaniu zezwolenia Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego wydanego zgodnie =z przepisami rozporzadzenia 273/2004,
rozporzadzenia 111/2005 oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1277/2005 z dnia
27 lipca 2005 r. ustanawiajacego przepisy wykonawcze dotyczace rozporzadzenia (WE)
nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie prekursoréw narkotykowych
i rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 okre$lajagcego zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykdéw pomig¢dzy Wspdlnota a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE
L 202 z 03.08.2005, str. 7).

4. Jednostka naukowa, w celu prowadzenia badan naukowych, w zakresie swojej
dziatalno$ci statutowej, wytwarza, przetwarza lub przerabia §rodki odurzajace grup I-N,
II-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup I-P, 1I-P, 1lI-P i IV-P, po uzyskaniu
zezwolenia Glownego Inspektora Farmaceutycznego okreslajacego S$rodki lub
substancje, ktore mogg by¢ przedmiotem wytwarzania, przetwarzania lub przerobu.

5. Jednostka naukowa, w celu prowadzenia badan naukowych, w zakresie swojej
dzialalnosci statutowej, stosuje S$rodki odurzajace, substancje psychotropowe po
uzyskaniu zezwolenia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

6. Jednostka naukowa, w celu prowadzenia badan naukowych, w zakresie swojej
dziatalnosci statutowej, stosuje $rodki odurzajace grupy IV-N lub substancje
psychotropowe grupy |I-P, po wuzyskaniu zezwolenia Glownego Inspektora
Farmaceutycznego okreslajacego $rodki lub substancje bedace przedmiotem zezwolenia.

7. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zezwolenia, o ktérych mowa
w ust. 1-4 i 6, po uzyskaniu opinii:

1) inspektora do spraw wytwarzania, w przypadku przedsigbiorcy posiadajacego
zezwolenie, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 lub la ustawy z dnia 6 wrzes$nia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne, albo
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2) wojewoOdzkiego inspektora farmaceutycznego, w przypadku innych podmiotow niz
przedsigbiorca posiadajacy zezwolenie, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 lub la
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

— o0 zastosowanych zabezpieczeniach przed uzyciem $rodkow odurzajacych, substancji

psychotropowych lub prekursorow kategorii 1 objetych zezwoleniem, przez osoby

nieuprawnione lub w celach innych niz okreslone w wydanym zezwoleniu.

8. Zezwolenia, o ktérych mowa w ust. 1-6, okreslaja odpowiednio dozwolong
wielkos$¢ 1 cel wytwarzania, przetwarzania, przerobu, przywozu lub stosowania kazdego
srodka odurzajgcego, substancji psychotropowej lub prekursora oraz termin waznosci
zezwolenia.

9. Nie wymaga zezwolenia przeréb s$rodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych 1 prekursoréw, jezeli jest dokonywany w aptece na zasadach
okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  warunki, sposob i tryb wydawania, zmiany oraz cofania zezwolen, o ktérych mowa
w ust. 1-6, majac na wzgledzie zapewnienie prawidlowych zabezpieczen przed
uzyciem $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow
kategorii 1 objetych zezwoleniem przez osoby nieupowaznione lub w celach
innych niz okreslone w wydanym zezwoleniu;

2) wzOr wniosku 0 uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie,
przerabianie, przyw6z lub stosowaniec $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych lub prekursorow kategorii 1, biorac pod uwage sprawnosc
I przejrzystos¢ postgpowania;

3) warunki i sposob ewidencjonowania posiadania, przechowywania oraz obrotu
srodkami  odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami
kategorii 1, majac na uwadze bezpieczenstwo przechowywania oraz koniecznos$¢
opracowywania odrgbnej ewidencji dla danego $rodka, substancji lub prekursora.”;

w art. 37 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Przywo6z lub wewnatrzwspdlnotowe nabycie $rodkow odurzajacych lub
substancji psychotropowych moga by¢ dokonywane takze przez jednostki naukowe,

o0 ktérych mowa w art. 35 ust. 4-6.”;
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18) wart. 38:

a) w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,,Przedsigbiorcy prowadzacy dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania, przetwarzania,

przerobu,  przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej  dostawy  lub

wewnatrzwspdlnotowego nabycia i obrotu hurtowego prekursorami kategorii 1 1 4

przekazujg Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu informacje o wszelkich

wzbudzajacych podejrzenie co do zgodnos$ci z przepisami prawa:”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny w odniesieniu do prekursorow
kategorii 1 i 4, a Glowny Inspektor Sanitarny w odniesieniu do prekursorow
kategorii 2 1 3, w uzasadnionych przypadkach powiadamiaja Policj¢, Straz
Graniczng 1 organy Stuzby Celnej o koniecznos$ci zatrzymania przesytki
prekursoréw, ktora nie spetnia wymagan okreslonych w przepisach prawa.”;

19) art. 39 otrzymuje brzmienie:

,Art. 39. 1 Zezwolen, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1-6, art. 36 ust. 1 i 2, art. 40
ust. 1-3, art. 44 ust. 2a i art. 49 ust. 1 oraz pozwolen, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2-5
i 11, udziela si¢ na wniosek podmiotu ubiegajgcego si¢, na czas oznaczony albo na czas
nieoznaczony.

2. Przed podjeciem decyzji w sprawie wydania zezwolenia albo pozwolenia organ
wydajacy zezwolenie albo pozwolenie, zwany dalej ,,organem zezwalajacym”:

1) moze wzywa¢ podmiot ubiegajacy si¢ do uzupehienia, w wyznaczonym terminie,
brakujacej dokumentacji poswiadczajacej, ze spetnia on warunki okre§lone
przepisami ustawy;

2) moze dokona¢ kontrolnego sprawdzenia faktéw podanych we wniosku o udzielenie
zezwolenia albo pozwolenia w celu stwierdzenia, czy podmiot ubiegajacy si¢
spelnia  warunki wykonywania dzialalno$ci objetej zezwoleniem albo
pozwoleniem.

3. Udzielenie zezwolenia albo pozwolenia, zmiana zezwolenia albo pozwolenia,
odmowa udzielenia zezwolenia albo pozwolenia oraz cofni¢cie zezwolenia albo
pozwolenia, nastgpuje w drodze decyzji. Decyzja o cofnigciu zezwolenia albo
pozwolenia podlega natychmiastowemu wykonaniu.

4. Organ zezwalajacy w przypadku powzigcia informacji o tym, ze podmiot,

ktoremu udzielono zezwolenia albo pozwolenia, dziala w sposdb niezgodny
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z przepisami ustawy regulujagcymi dziatalnos$¢ objeta zezwoleniem albo pozwoleniem,

wyznacza niezwtocznie termin do usuni¢cia tych nieprawidtowosci.

5. Organ zezwalajacy cofa zezwolenie albo pozwolenie, w przypadku gdy:

1) podmiot, ktoremu udzielono zezwolenia albo pozwolenia, przestal spetniaé
warunki wymagane do wykonywania dziatalnos$ci okreslonej w zezwoleniu albo
pozwoleniu;

2) podmiot, o ktéorym mowa w pkt 1, nie usungl, w wyznaczonym przez organ
zezwalajacy terminie, stanu faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami
ustawy regulujacymi dziatalnos$¢ objeta zezwoleniem albo pozwoleniem.

6. Podmiot, ktoremu udzielono zezwolenia albo pozwolenia, jest obowigzany
zglasza¢ organowi zezwalajagcemu wszelkie zmiany danych okreslonych w zezwoleniu
albo pozwoleniu.

7. Podmiot, ktoremu cofnigto zezwolenie z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 5,
moze ponownie wystapi¢ z wnioskiem o wydanie zezwolenia w takim samym zakresie
nie wczesniej niz po uplywie 3 lat od dnia wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia.

8. Za zlozenie wniosku 0 wydanie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie,
przerdb, obrot hurtowy, uprawe, zbidr albo stosowanie do badan oraz pozwolenia na
przywoéz, wywoz, wewnatrzwspolnotowe nabycie 1 wewnatrzwspolnotowa dostawe
srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1 i 4,
a takze zmiang tych zezwolen lub pozwolen, sa pobierane optaty, ktore stanowig dochod
budzetu panstwa.

9. Opftaty, o ktorych mowa w ust. 8, wnosi si¢ na rachunek biezacy organu
zezwalajacego w wysokosci:

1) 750 zt — za zlozenie wniosku o0 wydanie zezwolenia na obr6t hurtowy,
wytwarzanie, przetwarzanie, przerob lub stosowanie do badan $rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1;

2) 750 zt — za zlozenie wniosku o wydanie zezwolenia na zbior mleczka makowego
I opium z maku oraz ziela lub zywicy konopi innych niz wtdkniste;

3) 750 zt — za ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na uprawe¢ maku i konopi
prowadzonych przez jednostk¢ naukowg oraz Centralny Osrodek Badania Odmian
Roslin Uprawnych;

4) 350 zt - za ztozenie wniosku o zmiang zezwolenia, o ktorym mowa w pkt 1-3;
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5 100 zt — za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na przywoz, wywoz,
wewnatrzwspolnotowe nabycie lub wewnatrzwspolnotowa dostawe $rodkow
odurzajacych lub substancji psychotropowych;

6) 100 zt — za zlozenie wniosku o wydanie zezwolenia na wywdz prekursoréw
kategorii 4;

7) 100 zt — za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na przywoz lub wywoéz
prekursoréw kategorii 1;

8) 50 zt — za zlozenie wniosku o zmiang¢ zezwolenia albo pozwolenia, o ktérym mowa
w pkt 5-7.

10. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 8, dolacza si¢ dowod wniesienia opflaty.
W przypadku braku dowodu uiszczenia oplaty, wniosek pozostawia si¢ bez
rozpatrzenia.”;
art. 42 otrzymuje brzmienie:

LArt. 42, 1. Podmiot leczniczy, ktory — zgodnie z przepisami ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — nie utworzyt apteki szpitalnej lub dziatu
farmacji szpitalnej, zaktad leczniczy dla zwierzat oraz lekarz, lekarz dentysta lub lekarz
weterynarii, wykonujacy zawod w ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot,
ktorych dziatalno$¢ wymaga posiadania i stosowania w celach medycznych preparatow
zawierajgcych $rodki odurzajace grup I-N, 1I-N, HI-N i IV-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, 1lI-P i IV-P, posiadaja i stosuja te preparaty, jezeli sa
dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie przepiséw prawa
farmaceutycznego oraz po uzyskaniu  zgody  wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego.

2. Podmiot leczniczy, ktory — zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne — nie utworzyt apteki szpitalnej, zaktad leczniczy dla
zwierzat oraz lekarz, lekarz dentysta lub lekarz weterynarii, wykonujacy zawdd
w ramach praktyki zawodowej, ktorych dzialalno$¢ w celach przeprowadzenia badan
klinicznych wymaga posiadania i stosowania preparatow zawierajacych $rodki
odurzajgce grup I-N, 1I-N, I1I-N i 1V-N lub substancje psychotropowe grup I1-P, 11I-P
I IV-P, posiadaja i stosujg te preparaty po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego.

3. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny udziela zgody:

1) o ktérej mowa w ust. 1 — na czas okreslony, nie dtuzszy niz 3 lata;
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0 ktorej mowa w ust. 2 — na czas okreSlony, nie dluzszy niz okre§lony
w pozwoleniu na prowadzenie badania klinicznego.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

wzor wniosku o uzyskanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, uwzgledniajac
potrzebe zapewnienia sprawnosci postgpowania;

rodzaje preparatow zawierajgcych $rodki odurzajgce i substancje psychotropowe,
ktore moga by¢ posiadane w celach medycznych albo stosowane do badan
klinicznych wraz ze wskazaniem ich iloSci oraz grupy, do jakiej sa
zakwalifikowane, uwzgledniajac potrzebe ich wtasciwej identyfikacji;

warunki zaopatrywania i przechowywania preparatow zawierajagcych $rodki
odurzajace i substancje psychotropowe posiadanych w celach medycznych lub
stosowanych do badan klinicznych, uwzgledniajac potrzebg zabezpieczenia tych
substancji przed niewlasciwym uzyciem,;

rodzaje podmiotow, Kktorych dziatalno§¢ wymaga posiadania i stosowania
preparatow zawierajacych $rodki odurzajace i substancje psychotropowe oraz
sposob prowadzenia przez te podmioty dokumentacji, majac na uwadze
bezpieczenstwo przechowywania oraz potrzebe opracowywania odrgbnej

dokumentacji dla danego $rodka lub substancji.”;

21) wart. 44:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Nadzor nad uprawami, o ktérych mowa w art. 49 ust. 1, wytwarzaniem,
przetwarzaniem, przerobem, przechowywaniem, obrotem i niszczeniem $rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych oraz prekursoréw kategorii 1, sprawuje
wojewoOdzki inspektor farmaceutyczny wiasciwy ze wzgledu na siedzibg
przedsigbiorcy — przez kontrol¢ realizacji obowigzkow  wynikajacych
z rozporzadzenia 273/2004, rozporzadzenia 111/2005 i przepisdw ustawy,
Z wylaczeniem przedsigbiorcy posiadajacego zezwolenie, o ktérym mowa w art. 38
ust. 1 lub la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
nadzorowanego przez Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego.”,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzor nad obrotem
prekursorami kategorii 4, kontrolujac przedsicbiorce posiadajacego zezwolenie,

0 ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
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farmaceutyczne albo przedsi¢biorcg, o ktorym mowa w art. 72 tej ustawy,

w zakresie realizacji obowigzkow wynikajagcych z ustawy 1 rozporzadzenia

111/2005, i wydaje zezwolenia, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia

111/2005 — na zasadach i w trybie okreslonych w przepisach rozporzadzenia

111/2005, ustawie oraz przepisach Prawa farmaceutycznego.”;

22) art. 44b i art. 44¢ otrzymujg brzmienie:

,»Art. 44b. 1. Zakazuje si¢ wytwarzania, przywozu i wprowadzania do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
1)  $rodkéw zastepezych;
2) nowych substancji psychoaktywnych.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
nowych substancji psychoaktywnych obejmujacy te substancje lub ich grupy,
uwzgledniajagc  wplyw substancji na zdrowie lub zycie ludzi lub mozliwos¢
spowodowania szkod spotecznych.

Art. 44c. 1. W przypadku stwierdzenia wytwarzania lub wprowadzania do obrotu
produktu, co do ktérego zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze jest on Srodkiem
zastgpczym lub nowa substancjg psychoaktywng, wilasciwy ze wzgledu na miejsce
wytwarzania lub wprowadzania do obrotu panstwowy inspektor sanitarny nakazuje,
w drodze decyzji, wstrzymanie wytwarzania tego produktu lub wycofanie go z obrotu,
na czas niezbedny do przeprowadzenia badan majacych na celu ustalenie, czy jest on
srodkiem zastgpczym lub nowa substancja psychoaktywna, nie dluzszy jednak niz
18 miesiecy.

2. Gtowny Inspektor Sanitarny podaje do publicznej wiadomos$ci informacje
0 wydaniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, przez ogloszenie na swojej stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej nazwy produktu, nazwy producenta,
rodzaju opakowania i jego wielkosci.

3. W przypadku wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, wlasciwy panstwowy
inspektor sanitarny:

1) dokonuje zabezpieczenia produktu, co do ktérego zachodzi uzasadnione
podejrzenie, ze jest on srodkiem zastgpczym lub nowg substancja psychoaktywna;

2) nakazuje zaprzestanie prowadzenia dziatalnosci w pomieszczeniach lub obiektach
stuzacych wytwarzaniu lub wprowadzeniu tego produktu do obrotu, na czas

niezbedny do usuniecia zagrozenia, nie dtuzszy niz 3 miesigce.
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4. Panstwowy inspektor sanitarny wiasciwy ze wzgledu na miejsce wytwarzania
lub wprowadzania do obrotu produktu, o ktorym mowa w ust. 1, zakazuje, w drodze
decyzji, jego wytwarzania lub wprowadzania do obrotu, nakazuje jego wycofanie
Z obrotu, a takze orzeka o jego przepadku na rzecz Skarbu Panstwa i zniszczeniu, jezeli
ten produkt jest srodkiem zastgpczym albo nowg substancjg psychoaktywna.

5. Panstwowy inspektor sanitarny, ktory wydat decyzje, o ktorej mowa w ust. 4,
jest organem wlasciwym w sprawie zniszczenia produktu bedacego przedmiotem tej
decyzji. Zniszczenia dokonuje si¢ komisyjnie. Z czynno$ci zniszczenia sporzadza si¢
protokot zniszczenia, ktory zawiera:

1) oznaczenie organu wlasciwego w sprawie zniszczenia,
2) sktad komisji powotanej do zniszczenia;

3) oznaczenie decyzji stanowigcej podstawe zniszczenia;
4)  rodzaj zniszczonego produktu, jego nazwe oraz ilos¢;
5) informacje¢ 0 zastosowanej metodzie zniszczenia;

6) o0znaczenie miejsca i czasu zniszczenia produktu;

7)  podpisy cztonkow komisji.

6. Koszty prowadzonego postepowania i1 badan, o ktérych mowa w ust. 1,
W wyniku ktorych stwierdzono, ze badany produkt, o ktorym mowa w ust. 1, jest
srodkiem zastgpczym albo nowa substancjg psychoaktywna, oraz koszty zniszczenia
tego produktu, ponosi strona postepowania.

7. Wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny wydaje decyzj¢ ustalajagcg wysokos¢
kosztow, o ktorych mowa w ust. 6, okreslajac 7-dniowy termin ptatnosci, liczac od dnia,
w ktorym decyzja ustalajaca wysokos$¢ kosztow stata si¢ ostateczna.

8. Zabezpieczenie, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 1, oraz egzekucja naleznosci,
0 ktorych mowa w ust. 6, nastepuje w trybie przepisOw o postgpowaniu egzekucyjnym
w administracji.

9. Od kwoty naleznos$ci, o ktérych mowa w ust. 6, nalicza si¢ odsetki ustawowe,
poczynajac od dnia, w ktorym uptynal termin ich ptatnosci.

10. Naleznosci, o ktorych mowa w ust. 6, ulegaja przedawnieniu z uptywem 3 lat,
liczac od dnia, w ktorym decyzja ustalajgca te naleznosci stata si¢ ostateczna.

11. Jezeli w wyniku badan, o ktéorych mowa w ust. 1, stwierdzono obecno$é

substancji niebedacej nowa substancja psychoaktywna, ale wykazujaca dziatanie na
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osrodkowy uktad nerwowy, podmiot, ktory przeprowadzil to badanie, zawiadamia
Zespot o wyniku tego badania.

12. Badania majace na celu ustalenie, czy produkt, o ktérym mowa w ust. 1, jest
srodkiem zastgpczym lub nowa substancja psychoaktywna przeprowadzaja podmioty,
wtym jednostki naukowe, posiadajagce przygotowanie naukowo-merytoryczne,
techniczne oraz infrastruktur¢, umozliwiajace ustalenie, czy badany produkt jest
srodkiem zastgpczym lub nowa substancja psychoaktywna, w szczego6lnosci okreslenie:
1) pochodzenia substancji o dziataniu na oS$rodkowy uklad nerwowy

zidentyfikowanej w wyniku badan;

2) mechanizmu dziatania tej substancji;
3) jej aktywnosci farmakologicznej;
4)  dziatan niepozadanych, w tym skutkéw somatycznych i psychicznych u ludzi.

13. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
podmiotow, o ktorych mowa w ust. 12, majgc na wzgledzie zapewnienie sprawnosci
postepowania prowadzonego przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.”;

w rozdziale 5 po art. 44c dodaje si¢ art. 44d w brzmieniu:

LArt. 44d. 1. W przypadku stwierdzenia przywozu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktu, co do ktorego zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze moze by¢ on
srodkiem zastepczym lub nowa substancja psychoaktywna, organ celny zajmuje
przesytke tego produktu na czas niezbgedny do ustalenia, czy jest on $rodkiem
zastepczym lub nowga substancjg psychoaktywna, nie dtuzszy jednak niz 18 miesigcy.

2. W przypadku konieczno$ci przeprowadzenia badan produktu, o ktéorym mowa
wust. 1, majacych na celu ustalenie, czy jest on $rodkiem zastgpczym lub nowa
substancja psychoaktywna przeprowadzaja je podmioty, o ktérych mowa w art. 44c
ust. 12.

3. Jezeli w wyniku przeprowadzonych badan zostanie stwierdzone, ze badany
produkt jest srodkiem zastepczym albo nowa substancja psychoaktywna, organ Stuzby
Celnej wystepuje o orzeczenie jego przepadku na rzecz Skarbu Panstwa.

4. O przepadku produktu bedacego srodkiem zastgpczym albo nowa substancjg
psychoaktywng na rzecz Skarbu Panstwa orzeka, na wniosek organu celnego, sad,
stosujac przepisy Kodeksu postgpowania cywilnego.

5. Produkt bedacy $rodkiem zastgpczym albo nowa substancja psychoaktywna,

ktorego przepadek orzeczono, podlega zniszczeniu.
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6. Jezeli podmiot dokonujacy przywozu jest nieznany, produkt bedacy srodkiem
zastepczym albo nowg substancjg psychoaktywna podlega zniszczeniu bez koniecznosci
wystepowania do sadu o przepadek na rzecz Skarbu Panstwa.

7. Koszty badan, przechowywania i zniszczenia produktu bedacego $rodkiem
zastgpczym albo nowa substancjg psychoaktywng ponosi podmiot dokonujacy
przywozu. W przypadku niemoznosci ustalenia podmiotu dokonujacego przywozu
produktu bedacego srodkiem zastepczym albo nowa substancja psychoaktywna, koszty
badan, przechowywania i zniszczenia sg finansowane z budzetu panstwa, z czgséci
pozostajacej w dyspozycji izb celnych i1 urzedéw celnych.”;

w art. 46:
a) wust. 2:

— pkt 112 otrzymujg brzmienie:

»1) umowy kontraktacji, zawartej z podmiotem posiadajgcym zezwolenie
marszatka wojewodztwa na prowadzenie dziatalnosci w zakresie skupu
konopi wtoknistych, lub

2) zobowigzania do przetworzenia konopi widknistych we wlasnym zakresie
na cele okreslone w art. 45 ust. 3, sktadanego do marszatka wojewddztwa
wlasciwego dla miejsca potozenia uprawy, w terminie do 14 dni po
dokonaniu ich wysiewu.”,

— uchyla si¢ pkt 314,

b) wust. 4 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) konopi wtoknistych na podstawie umowy, o ktdrej mowa w ust. 2 pkt 17,
C) wust. 5 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) numer identyfikacji podatkowej (NIP) podmiotu albo numer identyfikacyjny
w krajowym rejestrze urzedowym podmiotéw gospodarki narodowej
(REGON), jezeli zostal nadany, a w przypadku osoby fizycznej réwniez
numer ewidencyjny powszechnego elektronicznego systemu ewidencji
ludnos$ci (PESEL), jezeli zostat nadany;”,
d) wust. 6 uchyla si¢ pkt 2;
wart. 47:
a) wust. 2 uchyla si¢ pkt 3,
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b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a i 3b w brzmieniu:

»3a. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, w przypadku samodzielnego
przetwarzania konopi wtoknistych z wlasnych upraw, dotacza si¢ zobowigzanie do
przetworzenia konopi wtdknistych we wtasnym zakresie na cele okre$lone w art. 45
ust. 3.

3b. Zobowigzanie, o ktorym mowa w ust. 3a, zawiera:

1) imie¢, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres albo nazwe¢ firmy, siedzibe

I adres producenta konopi widknistych;

2) numer identyfikacji podatkowej (NIP) podmiotu albo numer identyfikacyjny

w krajowym rejestrze urzedowym podmiotow gospodarki narodowe;j

(REGON), jezeli zostat nadany, a w przypadku osoby fizycznej réwniez

numer ewidencyjny powszechnego elektronicznego systemu ewidencji

ludnosci (PESEL), jezeli zostal nadany;

3) zwigzly opis zakladu przetworczego lub miejsca przetwarzania wraz

Z wyposazeniem;

4) informacj¢ o rodzajach produktow, ktore beda wytwarzane przez zaktad

przetworczy.”;

26) art. 49 otrzymuje brzmienie:

HArt. 49. 1. Przepisow art. 45-48, z wyjatkiem przepisow dotyczacych obowigzku
niszczenia stomy makowej 1 resztek pozniwnych maku, nie stosuje si¢ do upraw maku
i konopi  prowadzonych po uzyskaniu zezwolenia  Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego przez jednostke naukowg oraz Centralny Osrodek Badania Odmian
Roslin Uprawnych, w ramach dziatalnosci statutowej, a takze przez podmiot zajmujacy
si¢ hodowla roslin i stosujacy konopie wtokniste w celach izolacyjnych, zwanych dalej
,wnioskodawcg”.

2. Zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, wydaje si¢ na wniosek zawierajacy:

1) nazwg i adres wnioskodawcy;

2) dane osoby odpowiedzialnej za zapewnienie wiasciwej kontroli uprawy i jej
zabezpieczenie przed dostepem osob nieuprawnionych;

3) dane dotyczace lokalizacji, rodzaju i wielko$ci uprawy;

4)  dane na temat planowanych badan, w szczegdlnosci okreslajace ich cel;

5) informacj¢ o rodzaju jednostki naukowe;j;

6) date i podpis osoby upowaznionej przez wnioskodawce do ztozenia wniosku.
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3. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, dotacza si¢:

1) opini¢ jednostki organizacyjnej Policji wlasciwej ze wzgledu na miejsce uprawy,
dotyczaca sposobu zabezpieczenia uprawy przed dostepem 0sob nieuprawnionych;

2) statut podmiotu ubiegajacego si¢ o wydanie zezwolenia, jezeli dotyczy.”;

art. 52a otrzymuje brzmienie:

SJArt. 52a. 1. Kto wytwarza lub wprowadza do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej $rodek zastepczy lub nowa substancje psychoaktywna,
podlega karze pienigznej w wysokosci od 20 000 zt do 1 000 000 zt.

2. Karg pieni¢zng, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza, w drodze decyzji,
panstwowy inspektor sanitarny wilasciwy ze wzgledu na miejsce wytwarzania lub
wprowadzania do obrotu $rodka zastgpczego lub nowej substancji psychoaktywne;.
Decyzji tej nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

3. Ustalajagc wysoko$¢ kary pieni¢znej, o ktorej mowa w ust. 1, panstwowy
inspektor sanitarny uwzglednia w  szczegodlnosci ilo§¢ wytworzonego lub
wprowadzonego do obrotu srodka zastepczego lub wytworzonej lub wprowadzonej do
obrotu nowej substancji psychoaktywnej.”;

w art. 56 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Kto, wbrew przepisom art. 33-35, 37 i 40, wprowadza do obrotu s$rodki
odurzajace, substancje psychotropowe lub stom¢ makowa albo uczestniczy w takim
obrocie,

podlega grzywnie i karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do lat 8.”;

w art. 71 ust. 3 i 4 otrzymujg brzmienie:

»3. W razie skazania osoby uzaleznionej, z uwzglgdnieniem warunkow
okreslonych w ust. 1, na kar¢ pozbawienia wolnosci bez warunkowego zawieszenia jej
wykonania, sagd moze orzec umieszczenie sprawcy przed wykonaniem kary
w odpowiednim podmiocie leczniczym.

4. Czasu pobytu w podmiocie leczniczym nie okresla si¢ z goéry, nie moze on
jednak by¢ dtuzszy niz 2 lata; o zwolnieniu z podmiotu leczniczego rozstrzyga sad na
podstawie wynikow leczenia lub rehabilitacji. Jezeli skazany nie poddaje si¢ leczeniu
lub rehabilitacji albo dopuszcza si¢ razgcego naruszenia regulaminu podmiotu

leczniczego, zwolnienie moze nastapi¢ takze na wniosek podmiotu leczniczego.”;
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w art. 72 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Jezeli osoba uzalezniona lub uzywajgca szkodliwie substancji psychoaktywnej,
ktérej zarzucono popetnienie przestgpstwa pozostajacego w zwigzku z uzywaniem
srodka  odurzajagcego lub  substancji  psychotropowej,  zagrozonego  kara
nieprzekraczajacg 5 lat pozbawienia wolnosci, podda si¢ leczeniu, rehabilitacji lub
udziatlowi w programie edukacyjno-profilaktycznym prowadzonym przez podmiot
leczniczy lub inny podmiot dziatajacy w ochronie zdrowia, prokurator moze zawiesi¢
postepowanie do czasu zakonczenia leczenia, rehabilitacji lub udzialu w programie.”;

w art. 73a ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Warunkiem udzielenia przerwy jest wykazanie przez skazanego, ze ma
zagwarantowane miejsce leczenia lub rehabilitacji w odpowiednim podmiocie
leczniczym odpowiadajacym jego potrzebom terapeutycznym.”;

w zalgczniku nr 1 do ustawy:

a) czesé 1 ,,Srodki odurzajace grupy I-N” otrzymuje brzmienie:

,»1. SRODKI ODURZAJACE GRUPY I-N

Lp.

Mi¢dzynarodowe nazwy Inne nazwy Oznaczenia chemiczne

zalecane

1 2 3

XLR-11 i10)(2,2,3,3-

5F-AKB-48 (N-(1-adamantylo)-1-(5-
fluoropentylo)-1H-indazol-3-
karboksyamidu)

fluoropentylo)-1H-indol-3-

karboksylowego

1H-indol-3-il0](2,2,3,3-

AB-001 (1-pentylo-1H-indol-3-ilo)(1-
adamant-1-ylo)metanon

5-FUR-144 (1-(5-fluoropentylo)-1H-indol-3-

tetrametylocyklopropylo)metanon

5F-PB-22 ester 8-kwinolinylowego kwasu 1-(5-

A-834,735 1-[(tetrahydropiran-4-ylo)metylo]-

tetrametylocyklopropylo)metanon
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AB-FUBINACA

N-(1-amino-3-metylo-1-oksobutan-2-
ylo)-1-(4-fluorobenzylo)-1H-indazol-
3-karboksyamidu

ACETORFINA

3-O-acetylo-6,7,8,14-tetrahydro-7a
(1-hydroksy-1-metylobutylo)-6,14-

endo-etenooripawina

Acetylo-a-
metylofentanyl

N-(1-(a-metylofenetylo)-4-
piperydylo)acetanilid

ACETYLOMETADOL

3-acetoksy-6-dimetyloamino-4,4-

difenyloheptan

10.

AH-7921

(3,4-dichloro-N-[(1-
dimetylamino)cykloheksylo-
metylo]benzamidu)

11.

ALLILOPRODYNA

3-allilo-4-fenylo-1-metylo-4-
propionyloksypiperydyna

12.

ALFAACETYLOMETADOL

a-3-acetoksy-6-dimetyloamino-4,4-
difenyloheptan, czyli (3R, 6R)-3-
acetoksy-6-dimetyloamino-4,4-

difenyloheptan

13.

ALFAMEPRODYNA

a-3-etylo-4-fenylo-lI-metylo-4-
propionyloksypiperydyna, czyli cis-
3-etylo-4-fenylo-1-metylo-4-
propionyloksypiperydyna

14.

ALFAMETADOL

a-6-dimetyloamino-4,4-difenylo-3-
heptanol czyli (3R, 6R)-6-
dimetyloamino-4,4-difenylo-3-
heptanol




— 24—

15.

a-Metylofentanyl

N-( 1-(a-metylofenetylo)-4-
piperydylo)propionanilid

16.

a-Metylotiofentanyl

N-[1-[1-metylo-2-(2-tienylo)etylo]-4-
piperydylo]propionanilid

17.

ALFAPRODYNA

a-4-fenylo-1,3-dimetylo-4-
propionyloksypiperydyna, czyli cis-
(x)-4-fenylo-1,3-dimetylo-4-
propionyloksypiperydyna

18.

ALFENTANYL

N-[1-[2-(4-etylo-4,5-dihydro-5-0kso-
1H-tetrazol-1-ilo)etylo]-4-
(metoksymetylo)-4-piperydynylo]-N-
fenylopropanamid

19.

AM-694

I-[(5-fluoropentylo)-IH-indol-3-
ilo]-(2-jodofenylo)metanon

20.

AM-1220

1-((1-metylopiperydyn-2-
ylo)metylo)-1H-indol-3-
ylo)(naftalen-1-ylo)metanonu

21.

AM-1248

1-([(N-metylopiperydyn-2-
ylo)metylo]-1H-indol-3-ilo)(1-

adamantylo)metanon

22,

AM-2201

1-[(5-fluoropentylo)-1H-indol-3-ilo]-

1-naftylometanon

23.

AM-2233

1-([(N-metylopiperydyn-2-
ylo)metylo]-1H-indol-3-ilo)-2-
jodobenzylometanon

24,

ANILERYDYNA

ester etylowy kwasu 1-p-
aminofenetylo-4-fenylo-4-

piperydynokarboksylowego
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- APICA N-(1-adamantylo)-1-pentylo-1H-
SDB-001, 2NE1 indol-3-ilokarboksyamid
APINACA N-(1-adamantylo)-1-pentylo-1H-
2 AKB-48 indazol-3-ilokarboksyamid

217.

ARGYREIA NERVOSA -
rosliny zywe lub susz,
nasiona, wyciagi oraz

ekstrakty

28.

BANISTERIOPSIS CAAPI -
rosliny zywe lub susz,
nasiona, wyciagi oraz

ekstrakty

29.

BENZETYDYNA

ester etylowy kwasu 1-(2-
benzyloksyetylo)-4-fenylo-4-
piperydynokarboksylowego

BENZYLOMORFINA

3-benzylomorfina, czyli 3-

benzyloksy-7,8-didehydro-4,5-a-

30.
epoksy-17-metylomorfinan-6a-ol
BETACETYLOMETADOL [3-3-acetoksy-6-dimetyloamino-4,4-
31. difenyloheptan
- B-Hydroksyfentanyl N-(1-(B-hydroksyfenetylo)-4-
' piperydylo)propionanilid
B-Hydroksy-3- N-[1-(B-hydroksyfenetylo)-3-metylo-
33. metylofentanyl 4-piperydylo]-propionanilid
24 BETAMEPRODYNA [-3-etylo-4-fenylo-1-metylo-4-

propionyloksypiperydyna
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35.

BETAMETADOL

B-6-dimetyloamino-4,4-difenylo-3-
heptanol, czyli (3S,6R)-6-
dimetyloamino-4,4-difenylo-3-

heptanol

36.

BETAPRODYNA

B-4-fenylo-1,3-dimetylo-4-
propionyloksypiperydyna

37.

BEZYTRAMID

1-(3-cyjano-3,3-difenylopropylo)-4-
(2-okso-3-propionylo-1-

benzimidazolinylo)piperydyna

38.

Butyrfentanyl

N-fenylo-N-[I-(2-fenyloetylo)
piperydyn-4-ylo]butanoamid

39.

4-Fluoro-butyrfentanyl

N-(4-fluorofenylo)-N-[ 1-(2-
fenyloetylo)piperydyn-4-

ylo]butanoamid

40.

CALEA ZACATECHICHI -
rosliny zywe lub susz,
nasiona, wyciagi oraz

ekstrakty

41.

CATHA EDULIS -
rosliny zywe lub susz,
nasiona, wyciagi oraz

ekstrakty

42.

CP 47,497

5-(1,1-dimetyloheptylo)-2-
[(1RS,3SR)-3-
hydroksycykloheksylo]-fenol
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43.

CP 47,497-C6-Homolog

5-(1,1-dimetyloheksylo)-2-
[(1RS,3SR)-3-
hydroksycykloheksylo]-fenol

44,

CP 47,497-C8-Homolog

5-(1,1-dimetylooktylo)-2-
[(1RS,3SR)-3-
hydroksycykloheksylo]-fenol

45.

CP 47,497-C9-Homolog

5-(1,1-dimetylononylo)-2-
[(1RS,3SR)-3-
hydroksycykloheksylo]-fenol

46.

DEZOMORFINA

dihydrodeoksymorfina, czyli 4,5-
epoksy-3-hydroksy-17-

metylomorfinan

DEKSTROMORAMID

Palfium

(+)-4-[3,3-difenylo-2-metylo-4-okso-
4-(1-pirolidynylo)-butylo]-morfolina,

47. czyli (+)-1-(2,2-difenylo-3-metylo-4-
morfolinobutyrylo)pirolidyna
DIAMPROMID N-[2-N-metylo-N-fenetyloamino)-
48. propylo]propionanilid

DIETYLOTIAMBUTEN

3-dietyloamino-1,1-bis(2'-tienylo)-1-

buten
49.
DIFENOKSYNA kwas 1-(3-cyjano-3,3-
50 difenylopropylo)-4-fenylo-4-

piperydynokarboksylowy
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51.

DIHYDROETORFINA

7,8-dihydro-7-a-[1-(R)-hydroksy-1-
metylobutylo]-6,14-endo-
etanotetrahydrooripawina

52.

DIHYDROMORFINA

4,5a-epoksy-17-metylomorfinan-
3,60-diol

53.

DIMENOKSADOL

ester 2-dimetyloaminoetylowy kwasu

1-etoksy-1,1-difenylooctowego

54,

DIMEFEPTANOL

6-dimetyloamino-4,4-difenylo-3-

heptanol

55.

DIMETOKAINA

Larokaina

4-aminobenzoesan 3-(dietyloamino)-

2,2-dimetylopropylu

56.

DIMETYLOTIAMBUTEN

3-dimetyloamino-1,1-bis(2'-tienylo)-
1-buten

DIFENOKSYLAT

ester etylowy kwasu 1-(3-cyjano-3,3-

57. difenylopropylo)-4-fenylo-4-
piperydynokarboksylowego
- DIPIPANON 4,4-difenylo-6-piperydyno-3-
heptanon
DROTEBANOL 3,4-dimetoksy-17-metylomorfinan-
59. 6P, 14-diol
EAM-2201 5-fluoro-JWH-210 4-etylonaftalen-1-ylo-[1-(5-
60. 4-etylo-AM-2201 fluoropentylo)indol-3-ilo]jmetanon

61.

ECHINOPSIS PACHANOI -
rosliny zywe lub susz,
nasiona, wyciagi oraz

ekstrakty
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62.

EKGONINA

kwas [1R-(egzo)]-3-hydroksy-8-
metylo-8-azabicyklo [3.2.1]oktano-2-
karboksylowy

ETYLOMETYLOTIAMBUT

3-etylometyloamino-1,1-di-(2'-

63. |EN tienylo)-1-buten
ETONITAZEN 1-(2-dietyloaminoetylo)-2-(p-

64. etoksybenzylo)-5-nitrobenzimidazol
ETORFINA 6,7,8,14-tetrahydro-7a-(1-hydroksy-

- 1-metylobutylo)-6,14-

' endoetenooripawina

ETOKSERYDYNA ester etylowy kwasu 1-[2-(2-

66 hydroksyetoksy)etylo]-4-fenylo-4-

piperydynokarboksylowego

FLUOROTROPAKOKAINA |p-FBT 4-fluorobenzoesan-8-metyl-8-
67. p- azabicyklo[3.2.1]okt-3-ylu
fluorobenzoiloksytropan
68, FENADOKSON 4,4-difenylo-6-morfolino-3-heptanon

FENAMPROMID

N-(1-metylo-2-piperydynoetylo)

69. propionanilid
FENAZOCYNA 2'-hydroksy-5,9-dimetylo-2-fenetylo-
6,7-benzomorfan, czyli 3-fenetylo-1,
20 2,3, 4,5, 6-heksahydro-6,11-

dimetylo-2,6-metano-3-benzazocyn-
8-ol
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71.

FENOMORFAN

3-hydroksy-17-fenetylomorfinan

72.

FENOPERYDYNA

ester etylowy kwasu 1-(3-fenylo-3-
hydroksypropylo)-4-fenylo-4-
piperydynokarboksylowego

73.

FENTANYL

1-fenetylo-4-(N-
propionyloanilino)piperydyna, czyli
N-(1-fenetylo-4-piperydylo)
propionanilid

74.

FURETYDYNA

ester etylowy kwasu 4-fenylo-1-(2-
tetrahydrofurfuryloksyetylo)-4-
piperydynokarboksylowego

75.

HEROINA

diacetylomorfina, czyli 3,60-
diacetoksy-7,8-didehydro-4,5a-

epoksy-17-metylomorfinan

76

HU-210

(6aR,10aR)-9-(hydroksymetylo)-6,6-
dimetylo-3-(2-metylooctan-2-yl)-
6a,7,10,10a-

tetrahydrobenzo[c]chromen-1-ol

77,

HYDROKODON

dihydrokodeinon, czyli 4,50-epoksy-

3-metoksy-17-metylomorfinan-6-on

78.

3-(4-
hydroxymethylbenzoyl)-
1-pentylindole

3-(4-hydroksymetylobenzoilo)-1-
pentyloindol

79.

HYDROMORFINOL

14-hydroksy-7,8-dihydromorfina
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HYDROMORFON dihydromorfinon, czyli 4,50-epoksy-
80. 3-hydroksy-17-metylomorfinan-6-on
HYDROKSYPETYDYNA ester etylowy kwasu 4-m-
81 hydroksyfenylo-1-metylo-4-
' piperydynokarboksylowego
IZOMETADON 6-dimetyloamino-4,4-difenylo-5-
82. metylo-3-heksanon
JWH-007 2-metylo-1-pentylo-3-(1- | 1-pentylo-2-metylo-3-(1-
83. naftoilo)indol naftoilo)indol
8 JWH-015 (2-metylo-1-propylo-1H-indol-3-ilo)-
' 1-naftylometanon
JWH-018 1-pentylo-3-(1- naftalen-1-ylo-(1-pentyloindol-3-
85. naftoilo)indol ilo)metanon
JWH-019 1-heksylo-3-(1- naftalen-1-ylo-(1-heksyloindol-3-
86. naftoilo)indol ilo)metanon
JWH-073 1-butylo-3-(1- naftalen-1-ylo-(1-butyloindol-3-
87. naftoilo)indol ilo)metanon
- JWH-081 4-metoksynaftalen-1-ylo-(1-
' pentyloindol-3-ilo)metanon
89 JWH-098 4-metylonaftalen- 1 -ylo-(2-metylo-
' 1 -pentylo- 1H-indol-3 -ilo)metanon
JWH-122 1-pentylo-3-(4-metylo-1- | 4-metylonaftalen-1-yl-(1-
90. naftoilo)indol pentyloindol-3-yl)metanon
91. |JWH-166,
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- JWH-200 (1-(2-morfolin-4-yloetylo)indol-3-
ilo)naftalen-1-ylometanon
93. |JWH-201
JWH-203 2-(2-Chloro-fenylo)-1-(1- | 2-(2-chlorofenylo)-1-(1-pentyloindol-
94. pentylo-1H-indol-3-yl)- | 3-ilo)etanon
etanon
95. |JWH-208
%. JWH-210 4-etylonaftalen-1-ylo-(1-
pentyloindol-3-ilo)metanon
JWH-250 1-pentylo-3-(2- 2-(2-metoksyfenylo)-1-(1-
97. metoksyfenyloacetylo) pentyloindol-3-ilo)etanon
indol
%8, JWH-251 2-(2-metylofenylo)-1-(1-pentylo-1H-
indol-3-ilo)etanon
99. [JWH-302
100. JWH-307 [5-(2-fluorofenylo)-1-pentylopirol-3-
ilo](1-naftylo)metanon
101. | JWH-368
JWH-398 1-pentylo-3-(4-chloro-1- |4-chloronaftalen-1-ylo-(1-
102. naftoilo)indol pentyloindol-3-ilo)metanon
103, kamfetamina N-metylo-2-fenylodicyklo-3-amino

heptan

KAVA KAVA - ro§liny zywe

lub susz, nasiona, wyciagi

104.

oraz ekstrakt

KETOBEMIDON Cliradon 4-m-hydroksyfenylo-1-metylo-4-
105. propionylopiperydyna
106 KODOKSYM O-(karboksymetylo)oksym

dihydrokodeinonu
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KONOPI ZIELE innych niz

wlokniste oraz wyciagi,

nalewki farmaceutyczne, a

107.
takze wszystkie inne wyciagi
z konopi innych niz wtdkniste
KOKAINA ester metylowy benzoiloekgoniny,
czyli ester metylowy kwasu [1R-
108 (egzo, egzo)]-3-benzoiloksy-8-
' metylo-8-azabicyklo[3.2.1]oktano-2-
karboksylowego
KOKA LISCIE
109.
KLONITAZEN 2-(p-chlorobenzylo)-1-(2-
dietyloaminoetylo)-5-
110. Y yio)
nitrobenzimidazol
LEONOTIS LEONURUS -
rosliny zywe lub susz,
111. | nasiona, wyciagi oraz
ekstrakty
11 LEWOMETORFAN (-)-3-metoksy-17-metylomorfinan
LEWOMORAMID (-)-4-[2-metylo-4-0kso-3,3-difenylo-
4-(1-pirolidynylo)butylo]morfolina,
113. czyli (-)-1-(2,2-difenylo-3-metylo-4-
morfolinobutyrylo)pirolidyna
114 LEWOTENACYLOMORFA (-)-3-hydroksy-17-fenacylomorfinan

N
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115.

LEWORFANOL

(-)-3-hydroksy-17-metylomorfinan

116.

MAKOWEJ SLEOMY
KONCENTRATY - produkty
powstajace w procesie
otrzymywania alkaloidow ze
stomy makowej, jezeli
produkty te sa wprowadzone

do obrotu

MAKOWEJ SLOMY
WYCIAGTI - inne niz
koncentraty produkty
otrzymywane ze stomy

makowej przy jej ekstrakcji

117. | woda lub jakimkolwiek

innym rozpuszczalnikiem, a

takze inne produkty

otrzymywane przez przeréb

mleczka makowego
118 MAM-2201 [1-(5-fluoropentylo)-1H-indol-3-

' ilo](4-metylo-1-naftylo)metanon

METAZOCYNA 2'-hydroksy-2,5,9-trimetylo-6,7-
119. benzomorfan

METADON 6-dimetyloamino-4,4-difenylo-3-
120. heptanon

METADONU 4-cyjano-2-dimetyloamino-4,4-
121. |POLPRODUKT difenylobutan
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METYLODEZORFINA

6-metylo-A°-deoksymorfina

122.
METYLODIHYDROMORFI 6-metylodihydromorfina
123. |INA
3-Metylofentanyl N-(1-fenetylo-3-metylo-4-
124 piperydylo)propionanilid (forma cis-
' i forma trans-)
3-Metylotiofentanyl N-[3-metylo-1-[2-(2-tienylo)etylo]-4-
125. piperydylo]propionanilid
METOPON 5-metylodihydromorfinon, czyli 4,5-
126 epoksy-3-hydroksy-5,17-
' dimetylomorfinan-6-on
MIMOSA TENUIFLORA - MIMOSA HOSTILIS
rosliny zywe lub susz,
127. >N
nasiona, wyciagi oraz
ekstrakty
MITRAGYNA SPECIOSA -
rosliny zywe lub susz,
128. >N
nasiona, wyciagi oraz
ekstrakty
MITRAGYNINA Ester metylowy kwasu 3-etylo-8-
129 metoksy-1,2,3,4,6,7,12,12b-
' oktahydroindolo[3,2-h]chinolizyn-2-
ylo]-3- metoksyprop-2-enowego
MIROFINA mirystylobenzylomorfina, czyli 3-
benzyloksy-7,8-didehydro-4,5a-
130. e y

epoksy-6a-mirystoiloksy-17-

metylomorfinan
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MORAMIDU kwas 1,1-difenylo-2-metylo-3-
131. | POLPRODUKT morfolinomastowy
MORFERYDYNA ester etylowy kwasu 4-fenylo-1-(2-
morfolinoetylo)-4-
132. ) yio)
piperydynokarboksylowego
MORFINA 7,8-didehydro-4,5a-epoksy-17-
133. metylomorfinan-3,6a-diol
MORFINY
METYLOBROMEK oraz
inne pochodne morfiny
134.
zawierajace azot
czwartorzedowy
MORFINY N-TLENEK N-tlenek 7,8-didehydro-4,5a-epoksy-
135. 17-metylomorfinan-3,6a-diolu
MPPP propionian 4-fenylo-1-metylo-4-
136. piperydynolu
137 MT-45 (1-cykloheksylo-4-(1,2-
' difenyloetylo)piperazyna)
138. INALBUFINA
139 NIKOMORFINA 3,6-dinikotynoilomorfina
NORACYMETADOL a-(+)-3-acetoksy-4,4-difenylo-6-
140. metyloaminoheptan
NORLEWORFANOL (-)-3-hydroksymorfinan

141.
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NORMETADON 6-dimetyloamino-4,4-difenylo-3-
142. heksanon
NORMORFINA demetylomorfina, czyli 7,8-
143 didehydro-4,5a-epoksymorfinan-
' 3,6a-diol
NORPIPANON 4,4-difenylo-6-piperydyno-3-
144. heksanon
NYMPHAEA CAERULEA -
rosliny zywe lub susz,
145. | nasiona, wyciagi oraz
ekstrakty
OPIUM I NALEWKA Z
OPIUM
146.
OKSYKODON Eukodal 14-hydroksydihydrokodeinon, czyli
147 4,5a-epoksy-14-hydroksy-3-metoksy-
' 17-metylomorfinan-6-on
OKSYMORFON 14-hydroksydihydromorfinon, czyli
148 4,50-epoksy-3,14-dihydroksy-17-
' metylomorfinan-6-on
PEGANUM HARMALA -
rosliny zywe lub susz,
149. | nasiona, wyciagi oraz

ekstrakty
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Para-fluorofentanyl

4'-fluoro-N-(1-fenetylo-4-

150. piperydylo)propionanilid
PEPAP octan 1-fenetylo-4-fenylo-4-
151. piperydynolu
PETYDYNA Dolargan ester etylowy kwasu 4-fenylo-1-
152. metylo-4-piperydynokarboksylowego
PETYDYNY 4-cyjano-4-fenylo-1-
153. |POLPRODUKT A metylopiperydyna
PETYDYNY ester etylowy kwasu 4-fenylo-4-
154. |POLPRODUKT B piperydynokarboksylowego
PETYDYNY kwas 4-fenylo-1-metylo-4-
155. | POLPRODUKT C piperydynokarboksylowy
PIMINODYNA ester etylowy kwasu 4-fenylo-1-(3-
156 fenyloaminopropylo)-4-
' piperydynokarboksylowego
PIRYTRAMID amid kwasu 1-(3-cyjano-3,3-
difenylopropylo)-4-(1-piperydyno)-4-
piperydynokarboksylowego, czyli
157. amid kwasu 1'-(3-cyjano-3,3-
difenylopropylo)-(1,4'-bipiperydyno)-
4'-karboksylowego
PROHEPTAZYNA 4-fenylo-1,3-dimetylo-4-
158. propionyloksyazacykloheptan
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PROPERYDYNA ester izopropylowy kwasu 4-fenylo-
150, 1-metylo-4-
piperydynokarboksylowego
PSYCHOTRIA VIRIDIS - Chacruna
rosliny zywe lub susz,
160. | nasiona, wyciagi oraz
ekstrakty
QUCHIC (BB-22, ester 8-kwinolinylowy
161. kwasu 1-(cykloheksylometylo)-1H-
indol-3-karboksylowego
QUPIC (PB-22, ester 8-kwinolinylowy kwasu
162. 1-pentylo-1H-indol-3-
karboksylowego)
163, RACEMETORFAN ()-3-metoksy-17-metylomorfinan
164, RACEMORAMID ()-4-[3,3-difenylo-2-metylo-4-okso-
4-(1-pirolidynylo)butylo]morfolina
165, RACEMORFAN (x)-3-hydroksy-17-metylomorfinan
RCS-2 (2-metoksyfenylo)(1-pentylo-1H-
166. 0RCS-4, indol-3-ilo)metanon
orto izomer RCS-4
RCS-4 BMT-4 (4-metoksyfenylo)(1-pentylo-1H-
167. SR-19 indol-3-ilo)metanon
ERIC-4
REMIFENTANYL ester metylowy kwasu 1-(2-
metoksykarbonyloetylo)-4-
168. (fenylopropionyloamino)-

piperydyno-4-karboksylowego
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RIVEA CORYMBOSA -

rosliny zywe lub susz,

169. | nasiona, wyciagi oraz
ekstrakty
SALVIA DIVINORUM -
rosliny zywe lub susz,
170. [ nasiona, wyciagi oraz
ekstrakty
STS-135 N-(1-adamantylo)-1-(5-
171. fluoropentylo)-1H-indol-3-
karboksyamidu
SUFENTANIL N-[4-(metoksymetylo)-1-[2-(2-
tienylo)etylo]-4-
172, ' ylo)etylo] -
piperydylo]propionanilid
syntekaina I-(tiofen-2-ylo)-2-
173, y ( .y )
metyloaminopropan
TABERNANTHE IBOGA -
rosliny zywe lub susz,
174. T
nasiona, wyciagi oraz
ekstrakty
TEBAKON acetylodihydrokodeinon, czyli 6-
175 acetoksy-6,7-didehydro-4,50-epoksy-
' 3-metoksy-17-metylomorfinan
TEBAINA 6,7,8,14-tetradehydro-4,5a-epoksy-
176. 3,6-dimetoksy-17-metylomorfinan
177 Tiofentanyl N-[1-[2-(2-tienylo)etylo]-4-

piperydylo]propionanilid
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178, THJ-018 1-naftalenylo(1-pentylo-1H-indazol-
3-ylo)metanolu
TRICHOCEREUS
PERUVIANUS - rosliny
179. | zywe lub susz, nasiona,
wyciagi oraz ekstrakty
TRIMEPERYDYNA 4-fenylo-1,2,5-trimetylo-4-
180. propionyloksypiperydyna
TYLIDYNA ester etylowy kwasu (+)-trans-2-
181. (dimetyloamino)-1-fenylo-3-
cyklohekseno-1-karboksylowego
182, UR-144 (1-pentylo-1H-indol-3-il0)(2,2,3,3-
tetrametylocyklopropylo)metanon
183 ZYWICA KONOPI
oraz:

— izomery srodkéw odurzajacych wymienionych w niniejszej grupie, jezeli istnienie takich izomerow

jest mozliwe w ramach uzytego oznaczenia chemicznego, chyba ze izomery takie s3 wyraznie

wylaczone,

— estry i etery srodkoéw odurzajgcych wymienionych w niniejszej grupie, jezeli istnienie takich estrow

1 eterow jest mozliwe, chyba ze sg one wymienione w innej grupie,

— sole srodkow odurzajacych wymienionych w niniejszej grupie, wiaczajac w to sole estrow, eteréow

I izomerdw, o ktorych mowa wyzej, jezeli istnienie takich soli jest mozliwe.”,

33) w zalgczniku nr 2 do ustawy:

b) w czesci 4 ,,Srodki odurzajace grupy IV-N” w kolumnie pierwszej, wiersz 11

otrzymuje brzmienie:

,KKONOPI ZIELE innych niz wtdkniste”;

a) czes¢ 1 ,,Substancje psychotropowe grupy I-P” otrzymuje brzmienie:
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»1. SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE GRUPY I-P

Lp. Migdzynarodowe nazwy Inne nazwy Oznaczenia chemiczne
zalecane
1 2 3
1. 2A-1, 2-indanoamina 2,3-dihydro-1H-inden-2-amina
) 2A-T, 2-amino-1,2,3,4-tetrahydronaftalen
2-aminotetralina
3 2C-1 2,5-dimetoksy-4-jodofenetyloamina
A 2C-T-2 2,5-dimetoksy-4-
etylotiofenetyloamina
2C-T-7 2,5-dimetoksy-4-n-
5. propylotiofenetyloamina
3F-MA 3-fluorometamfetamina
6. 1-(3-fluorofenylo)-N-
metylopropan-2-aminy)
. 25B-NBOMe 2-(4-bromo-2,5-dimetoksyfenylo)-
N-(2-metoksybenzylo)etyloamina
o 25C-NBOMe 2-(4-chloro-2,5-dimetoksyfenylo)-
2C-C-NBOMe N-(2-metoksybenzylo)etyloamina
o 25D-NBOMe 2-(2,5-dimetoksy-4-metylofenylo)-
N-(2-metoksybenzylo)etyloamina
L. 25E-NBOMe 2-(2,5-dimetoksy-4-etylofenylo)-N-
(2-metoksybenzylo)etyloamina
25G-NBOMe 2-(2,5-dimetoksy-3,4-
11. dimetylofenylo)-N-(2-
metoksybenzylo)etyloamina
L 25H-NBOMe 2-(2,5-dimetoksyfenylo)-N-(2-
metoksybenzylo)etyloamina
L 25I-NBOMe 2-(2,5-dimetoksy-4-jodofenylo)-N-

(2-metoksybenzylo)etyloamina
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251-NBMD 2-(2,5-dimetoksy-4-jodofenylo)-N-
14, NBMD-2C-I (2,3-
metylenodioksybenzylo)etyloamina
15 25N-NBOMe 2-(2,5-dimetoksy-4-nitrofenylo)-N-
(2-metoksybenzylo)etyloamina
1. BROLAMFETAMINA DOB 2,5-dimetoksy-4-bromoamfetamina
7 BREFEDRON 4-Bromometkatynon,  4- | 1-(4-bromofenylo)-2-
BMC, 4-BMAP metylaminopropan-1-on
18 BUFEDRON a-(metyloamino) 1-fenylo-2-(metyloamino)butan-1-
butyrofenon on
1 BUTYLON 1-(benzodioksyl-5-ilo)-N-
metylobutan-2-amino-1-on
20. DET N,N-dietylotryptamina
DMA (x)-2,5-dimetoksy-a-
21. metylofenetyloamina, czyli 2,5-
dimetoksyamfetamina
DOET (x)-2,5-dimetoksy-4-etylo-a-
~ metylofenetyloamina, czyli 2,5-
dimetoksy-4-etyloamfetamina
DMHP 3-(1,2-dimetyloheptylo)-1-
- hydroksy-7,8,9,10-tetrahydro-6,6,9-
trimetylo-6H-dibenzo[b,d]piran
24. DMT N,N-dimetylotryptamina
- 3,4-DMMC 3,4-dimetylometkatynon | 1-(3,4-dimetylofenylo)-2-
(metyloamino)propan-1-on
2. D2PM Difenyloprolinol difenylo(pirolidyn-2-ylo)metanol
”7 2-DPMP 2-difenylometylopiperydyna

Dezoksypipradrol
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- DIBUTYLON 2-dimetylamino-1-(3,4-
metylenodioksyfenylo)butan-1-on
2. Eutylon 1-(1,3-benzodioksol-5-ylo)-2-
(etyloamino)butan-1-on
20, ETRYPTAMINA 3-(2-aminobutylo)indol
N-Etylo-MDA, (x)-N-etylo-a-metylo-3,4-
31. MDEA (metylenodioksy)-fenetyloamina
N-Hydroksy-MDA (£)-N-[a-metylo-3,4-
32. (metylenodioksy)
fenetylo]hydroksylamina
- Metkatynon 2-(metyloamino)-1-fenylopropan-
1-on
2 4-Metyloaminoreks (%)-cis-2-amino-4-metylo-5-fenylo-
2-oksazolina
4-MTA a-metylo-4-metylotiofenetyloamina
- czyli
4-metylotioamfetamina
3. ETYLON 2-etylamino-1-(3,4-
metylenodioksyfenylo)propan-1-on
37 4-AcO-DiPT 4-acetoksy-N,N-
diizopropylotryptamina
4-AcO-DMT 4-acetoksy-N,N-
% dimetylotryptamina
20, 4-AcO-MET 4-acetoksy-N-etylo-N-
metylotryptamina
4-EMC 4-etylometkatynon 2-metyloamino-1-(4-
10, 2-etylamino-1-p- etylofenylo)propan-1-on

tolylopropan-1-on

1-(4-etylofenylo)-2-

metyloaminopropan-1-on
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a1 3-FMC 3-Fluorometkatynon 1-(3-fluorofenylo)-2-
(metyloamino)propan-1-on

4-FMC 4-fluorometkatynon 2-metyloamino-1-(4-

" fluorofenylo)propan-1-on
1-(4-fluorofenylo)-2-
metyloaminopropan-1-on

3. 4-HO-DIiPT 4-hydroksy-N,N-
diizopropylotryptamina

m 4-HO-MET 4-hydroksy-N-etylo-N-
metylotryptamina

45, 5-1T 5-(2-aminopropylo)indol

46, 4-MEC 4-metylo-N-etylokatynon | 2-etyloamino-1-(4-metylo-
fenylo)propan-1-on

47 5-MAPB 1-(benzofuran-5-ylo)-N-metylo
propano-2-amina

18, 3-MMC 1-(3-metylofenylo)-2-
(metyloamino)propan-1-on

49. 5-MeO-DALT 5-metoksy-N,N-diallilo-tryptamina

50. 5-MeO-DMT 5-metoksy-N,N-dimetylotryptamina

- 5-MeO-MiPT 5-metoksy-N-metylo-N-
izopropylotryptamina

- 5-APB 1-(benzofuran-5-ylo)propano-2-
amina

- 6-APB 1-(benzofuran-6-ylo)propano-2-
amina

- 6-APDB 1-(2,3-dihydro-1-benzofuran-6-
ylo)propano-2-amina

- ETKATYNON N-etylokatynon 2-(etyloamino)-1-fenylopropan-1-
on

ETYCYKLIDYNA PCE N-etylo-1-

56.

fenylocykloheksyloamina
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FLUOROAMFETAMINA

4-fluoroamfetamina

1-(4-fluorofenylo)-2-aminopropan

57. 4-FMP
4-FA
- HEKSEDRON 1-fenylo-2-(metyloamino)heksan-
1-on
Izo-pentedron 1-metyloamino-1-fenylo-pentan-2-
59. on
60 KATYNON (-)-a-aminopropiofenon
(+)-LIZERGID LSD, LSD-25 dietyloamid kwasu 9,10-didehydro-
61 6-metyloergolino-8p-
karboksylowego
MDMA (%)-3,4-metylenodioksy-N, o-
6 dimetylofenetyloamina, czyli 3,4-
metylenodioksymetamfetamina
63 MDPBP 1-(3,4-metylenodioksyfenylo)-2-
(pirolidyn-1-ylo)butan-1-on
64 MDPPP 1-(3,4-metylenodioksyfenylo)-2-(1-
pirolidynylo)-1-propanon
MMDA (£)-5-metoksy-3,4-metylenodioksy-
a-metylofenetyloamina, czyli 5-
65. metoksy-3,4-
metylenodioksyamfetamina
66 Meskalina 3,4,5-trimetoksyfenetyloamina
67 MPBP 1-(4-metylofenylo)-2-(pirolidyn-1-
ylo)butan-1-on
68, pMPPP 1-(4-metylofenylo)-2-(pirolidyn-1-

ylo)-propan-1-on
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Paraheksyl 3-heksylo-1-hydroksy-7,8,9,10-
tetrahydro-6,6,9-trimetylo-6H-
o dibenzo[b,d]piran
PBP 1-fenylo-2-(pirolidyn-1-ylo)butan-
70. Alfa-PBP 1-on
a-PBP
- PMA 4-metoksy-a-metylofenetyloamina,
czyli para-metoksyamfetamina
PMMA 4-metoksy-N, o-
72. dimetylofenetyloamina, czyli p-
metoksymetamfetamina
13 Psylocyna 3-(2-dimetyloaminoetylo)-4-
4-HO-DMT hydroksyindol
MEFEDRON 4-metylometkatynon (£)-2-metyloamino-1-(4-
74. metylofenylo) propan-1-on
METAMFEPRAMON dimetylokatynon (RS)-2-dimetylamino-1-
75. dimethylpropion fenylpropan-1-on
dimepropion
METEDRON 4-metoksymetkatynon 1-(4-metoksyfenylo)-2-
76. bk-PMMA (metyloamino)propan-1-on
PMMC
METYLON 3,4- 1-(1,3-Benzodiksylo-5-yl)-N-
17 metylenodioksymetkatyno | metylopropan-2 amino-1-on
n
bk-MDMA
18 Metylobufedron 2-(metyloamino)-1-(4-
metylofenylo)butan-1-on
etylobufedron 1-fenylo-2-(etyloamino)butan-1-on
79. N-etylobufedron

NEB
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20 NAFYRON 0-2482 1-naftalen-2-ylo-2-pirolidyn-1-
' ylopentan-1-on
o1 PENTEDRON o- 1-fenylo-2-(metyloamino)pentan-1-
' metyloaminowalerofenon |on
8 PENTYLON bk-Metyl-K, bk-MBDP 1-(3,4-metylenodioksyfenylo)-2-
' (metyloamino)pentan-1-on
83 PSYLOCYBINA diwodorofosforan 3-(2-
' dimetyloaminoetylo)-4-indolilu
" Proskalina 2-(3,5-dimetoksy-4-
' propoksyfenylo)etyloamina
RH-34 3-[2-[(2-
85. metoksyfenylo)metyloamino]etylo]
-1H-chinazolino-2,4-dion
o6 ROLICYKLIDYNA PHP, PCPY 1-(1-fenylocykloheksylo)pirolidyna
STP, DOM 2-amino-1-(2,5-dimetoksy-4-
87. metylofenylo)propan
- TENAMFETAMINA MDA 3,4-metylenodioksyamfetamina
TENOCYKLIDYNA TCP 1-[1-(2-
89. tienylo)cykloheksylo]piperydyna
TMA (%)-3,4,5-trimetoksy-a-
%0 metylofenetyloamina, czyli 3,4,5-
' trimetoksyamfetamina
o1 TMA-2 2,4,5-trimetoksyamfetamina
TMA-6 1-(2,4,6-trimetoksyfenylo)propan-
92. 2,4,6- 2-amina

trimetoksyamfetamina
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93.

Tetrahydrokannabinole

nastepujace izomery i ich warianty
stereochemiczne:

[] 7,8,9,10-tetrahydro-6,6,9-
trimetylo-3-pentylo-6H-
dibenzo[b,d]piran-1-ol,

L] (9R,10aR)-8,9,10,10a-
tetrahydro-6,6,9-trimetylo-3-
pentylo-6H-dibenzo[b,d]piran-1-ol,

] (6aR,9R,10aR)-6a,9,10,10a-
tetrahydro-6,6,9-trimetylo-3-
pentylo-6H-dibenzo[b,d]piran-1-ol,

] (6aR,10aR)-6a,7,10,10a-
tetrahydro-6,6,9-trimetylo-3-
pentylo-6H-dibenzo[b,d]piran-1-ol,

] 6a,7,8,9-tetrahydro-6,6,9-
trimetylo-3-pentylo-6H-
dibenzo[b,d]piran-1-ol,

[l (6aR,10aR)-6a,7,8,9,10,10a-
heksahydro-6,6,9-trimetylo-3-
pentylo-6H-dibenzol[b,d]piran-1-ol

oraz.

— sole substancji zamieszczonych w tej grupie w kazdym przypadku, gdy istnienie takich soli jest

mozliwe,

— stereoizomery substancji zamieszczonych w tej grupie, jezeli istnienie takich stereoizomerdw jest

mozliwe w ramach uzytego oznaczenia chemicznego, chyba Ze stereoizomery takie sa wyraznie

wylaczone.”,
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b) cze¢s¢ 2 ,,Substancje psychotropowe grupy I1-P”” otrzymuje brzmienie:

»2. SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE GRUPY I1-P

Lp. |Miedzynarodowe nazwy | Inne nazwy Oznaczenia chemiczne
zalecane
1 2 3
. 4-BEC 1-(4-bromofenylo)-2-
4-bromoetkatynon etylaminopropan-1-on
2C-B 4-bromo-2,5-
2. dimetoksyfenetyloamina
3 2C-C 2-(2,5-dimetoksy-4-
chlorofenylo)etyloamina
2C-D 2-(2,5-dimetoksy-4-
+ metylofenylo)etyloamina
. 2C-G 2-(2,5-dimetoksy-3,4-
dimetylofenylo)etyloamina
6 2C-N 2-(2,5-dimetoksy-4-
nitrofenylo)etyloamina
. 2C-P 2-(2,5-dimetoksy-4-
propylofenylo)etyloamina
o 3-MeO-PCE N-etylo-1-(3-
3-Metoksyetycyklidyna | metoksyfenylo)cykloheksyloamina
3-MeO-PCP 1-[1-
Q. (metoksyfenylo)cykloheksylo]piper
3-Metoksyfencyklidyna | ydyna
1. AMFETAMINA Psychedryna (x)-2-amino-1-fenylopropan
AMINEPTYNA Kwas 7-[(10,11-dihydro-5H-
11. dibenzo[a,d]cyklohepten-5-
ylo)amino]-heptanowy
BENZYLOPIPERAZYNA BZP 1-benzylopiperazyna, czyli

12.

1-benzylo-1, 4-diazacykloheksan
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13.

DBZP

Dibenzylopiperazyna

1,4-dibenzylopiperazyna

DEKSAMFETAMINA

(+)-2-amino-1-fenylopropan

14,
15 ETYLOFENIDAT 2-fenylo-2-(piperydyn-2-ylo)octan
' etylu
FENCYKLIDYNA PCP 1-(1-
16. fenylocykloheksylo)piperydyna
FENETYLINA (+)-3,7-dihydro-1,3-dimetylo-7-[2-
17 [(1-metylo-2-fenetylo)-amino]-
' etylo]-1H-puryno-2,6-dion
18 FENMETRAZYNA 2-fenylo-3-metylomorfolina
KETAMINA 2-(2-chlorofenylo)-2-
19. (metyloamino)-cykloheksan
20 kwas gamma- | GHB kwas 4-hydroksybutanowy
' hydroksymastowy
o1 LEWAMFETAMINA (-)-a-metylofenetyloamina
- LEWOMETAMFETAMINA (-)-1-N,a-dimetylofenetyloamina
4-metyloamfetamina 4-MA 1-(4-metylofenylo)propano-2-
23. amina czyli 1-(4-metylofenylo)-2-
aminopropan (4-MA)
24. |MBZzP 1-benzylo-4-metylopiperazyna
25. mCPP 1-(3-chlorofenylo)piperazyna
26 MEKLOKWALON 3-(o-chlorofenylo)-2-metylo-
' 4(3H)-chinazolinon
- MeOPP pPMPP, 4-MPP, | 1-(4-metoksyfenylo)piperazyna

Paraperazyna
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28.

METAKWALON

2-metylo-3-(o-tolilo)-4(3H)-

chinazolinon

METAMFETAMINA

Metamfetamina

(+)-2-metyloamino-1-

29 racemiczna fenylopropan
' (£)-2-metyloamino-1-fenylopropan
20 METIOPROPAMINA MPA N-metylo-1-(tiofen-2-ylo)propan-2-
' amina
31 METOKSETAMINA MXE 2-(3-metoksyfenylo)-2-
' (etyloamino)cykloheksanon
METYLOFENIDAT Rytalina ester metylowy kwasu a-fenylo-(2-
32. piperydyno)-octowego
PENTAZOCYNA Fortral (2R*, 6R*, 11R*)-1,2,3,4,5,6-
heksahydro-8-hydroksy-6,11-
33. dimetylo-3-(3-metylo-2-butenylo)-
2,6-metano-3-benzazocyna
34. |pFPP 4-fluorofenylopiperazyna | 1-(4-fluorofenylo)piperazyna

35.

SALWINORYNA A

9-acetoksy-2-(furan-3-ylo)-6a,10b-
dimetylo-4,10-dioksododekahydro-
1H-benzo[f]izochromeno-7-
karboksylan metylu

3. SEKOBARBITAL kwas 5-allilo-5-(1-
metylobutylo)barbiturowy
A-"-tetrahydrokannabinol | (6aR, 10aR)-6a,7,8,10a-tetrahydro-
37. i jego warianty | 6,6,9-trimetylo-3-pentylo-6H-
stereochemiczne dibenzo[b,d]piran-1-ol
TFMPP 3- 1-[3-
38. trifluorometylofenylopipe | (trifluorometylo)fenylo]piperazyna

razyna
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29 ZIPEPROL a-(a-metoksybenzylo-4-p-

metoksyfenylo)-1-piperazynoetanol

oraz.

— izomery substancji psychotropowych wymienionych w niniejszej grupie, jezeli istnienie takich
izomerow jest mozliwe w ramach uzytego oznaczenia chemicznego, chyba ze izomery takie sg
wyraznie wylaczone,

— estry i etery substancji psychotropowych wymienionych w niniejszej grupie, jezeli istnienie
takich estrow i eterow jest mozliwe, chyba Ze sg one wymienione w innej grupie,

—  sole substancji psychotropowych wymienionych w niniejszej grupie, witaczajac w to sole estrow,

eteroOw 1 izomerow, o ktérych mowa wyzej, jezeli istnienie takich soli jest mozliwe.”,

C) czesce 4 ,,Substancje psychotropowe grupy IV-P” otrzymuje brzmienie:

»4. SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE GRUPY IV-P

Lp. Migdzynarodowe nazwy Inne nazwy Oznaczenia chemiczne
zalecane
1 2 3
. Alfa-PHP 1-fenylo-2-(pirolidyn-1-
a-PHP ylo)heksan-1-on
) Alfa-PPP 1-fenylo-2-(pirolidyn-1ylo)propan-
a-PPP 1-on
3 Alfa-PVP 1-fenylo-2-(pirolidyn-1-ylo)pentan-
a-PVP 1-on
4 ALLOBARBITAL kwas 5,5-diallilobarbiturowy
ALPRAZOLAM 8-chloro-6-fenylo-1-metylo-4H-s-
5. triazolo[4,3-a][1,4] benzodiazepina
6 AMFEPRAMON Dietylopropion 2-dietyloamino-1-fenylo-1-
propanon
7. |AMINOREKS 2-amino-5-fenylo-2-oksazolina
BROMAZEPAM 7-bromo-1,3-dihydro-5-(2-
8. pirydylo)-2H-1,4-benzodiazepin-2-
on
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BROTIZOLAM 2-bromo-4-(o-chlorofenylo)-9-
o metylo-6H-tieno[3,2-f]-s-
' triazolo[4,3-a][1,4]diazepina
10 BARBITAL Veronalum kwas 5,5-dietylobarbiturowy
1 BENZFETAMINA N-benzylo-N-a-dimetylo-
' fenetyloamina
1 BUTOBARBITAL kwas 5-butylo-5-etylobarbiturowy
13 2C-E 2,5-dimetoksy- 1-(2,5-dimetoksy-4-etylofenylo)-2-
' etylofenyloetyloamina aminoetan
1 4-Cl-0-PPP 1-(4-chlorofenylo)-2-(pirolidyn-
' 4-chloro-alfa-PPP lylo)propan-1-on
CHLORDIAZEPOKSYD Elenium 4-tlenek-7-chloro-5-fenylo-2-
15 (metyloamino)-3H-1,4-
' benzodiazepiny
DELORAZEPAM 7-chloro-5-(o-chlorofenylo)-1,3-
16. dihydro-2H-1,4-benzodiazepin-2-
on
DIAZEPAM Relanium 7-chloro-5-fenylo-1,3-dihydro-1-
17. metylo-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
18 ESTAZOLAM 8-chloro-6-fenylo-4H-s-
' triazolo[4,3-a][1,4] benzodiazepina
ETCHLORWYNOL 1-chloro-3-etylo-1-penten-4-in-3-
19. ol
ETYLAMFETAMINA (£)-N-etylo-a-
20. metylofenetyloamina, czyli  N-

etyloamfetamina
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21.

ETYNAMAT

ester 1-etynylocykloheksylowy

kwasu karbaminowego

22,

FENDIMETRAZYNA

(+)-3,4-dimetylo-2-

fenylomorfolina

23.

FENKAMFAMINA

(x)-N-etylo-3-
fenylobicyklo[2.2.1]heptano-2-

amina

Y FENOBARBITAL Luminalum kwas 5-etylo-5-fenylobarbiturowy
25 FENPROPOREKS (+)-3-[(a-

' metylofenetylo)amino]propionitryl
26 FENTERMINA a, a-dimetylofenetyloamina

217.

FLUDIAZEPAM

7-chloro-5-(o-fluorofenylo)-1,3-
dihydro-1-metylo-2H-1,4-

benzodiazepin-2-on

28.

FLURAZEPAM

7-chloro-1-[2-
(dietyloamino)etylo]-5-(o-
fluorofenylo)-1,3-dihydro-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

29.

HALAZEPAM

7-chloro-5-fenylo-1,3-dihydro-1-
(2,2,2-trifluoroetylo)-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

30.

HALOKSAZOLAM

10-bromo-11b-(o-fluorofenylo)-
2,3,7,11b-tetrahydrooksazolo[3,2-
d][1,4]-benzodiazepin- 6(5H)-on
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31.

KAMAZEPAM

dimetylokarbaminian  7-chloro-5-
fenylo-1,3-dihydro-3-hydroksy-1-
metylo-2H-1,4-benzodiazepin-2-

onu

32.

KETAZOLAM

11-chloro-12b-fenylo-8,12b-
dihydro-2,8-dimetylo-4H-[1,3]-
oksazyno-[3,2-d]
[1,4]benzodiazepino-4,7(6H)-dion

33.

KLOBAZAM

7-chloro-5-fenylo-1-metylo-1H-
1,5-benzodiazepino-2,4(3H,5H)-
dion

34.

KLONAZEPAM

Rivotril

5-(o-chlorofenylo)-1,3-dihydro-7-

nitro-2H-1,4-benzodiazepin-2-on

35.

KLORAZEPAT

kwas 7-chloro-5-fenylo-2,3-
dihydro-2-okso-1H-1,4-

benzodiazepino-3-karboksylowy

36.

KLOKSAZOLAM

10-chloro-11b-(o-chlorofenylo)-
2,3,7,11b-tetrahydrooksazolo-[3,2-
d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on

37.

KLOTIAZEPAM

5-(o-chlorofenylo)-7-etylo-1,3-
dihydro-1-metylo-2H-tieno[2,3-€]-
1,4-diazepin-2-on

38.

LEFETAMINA

SPA

(-)-1-dimetyloamino-1,2-
difenyloetan, czyli (-)-N,N-
dimetylo-1,2-difenyloetyloamina
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39.

LOFLAZEPINIAN
ETYLOWY

ester etylowy kwasu 7-chloro-5-(o-
fluorofenylo)-2,3-dihydro-2-okso-
1H-1,4-benzodiazepino-3-

karboksylowego

40.

LOPRAZOLAM

6-(o-chlorofenylo)-2,4-dihydro-2-
[(4-metylo-1-
piperazynylo)metyleno]-8-nitro-
1H-imidazo[1,2-a][1,4]

benzodiazepin-1-on

41.

LORAZEPAM

7-chloro-5-(o-chlorofenylo)-1,3-
dihydro-3-hydroksy-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

42.

LORMETAZEPAM

7-chloro-5-(o-chlorofenylo)-1,3-
dihydro-3-hydroksy-1-metylo-2H-
1,4-benzodiazepin-2-on

43.

MAZINDOL

5-(p-chlorofenylo)-2,5-dihydro-
3R-imidazo[2,1-a]-izoindol-5-ol

44,

MDPEA

3,4-
metylenodioksyfenyloetyl
oamina
Metylenodioksyfenyloetyl
oamina

homopiperonyloamina

3,4-metylenodioksy-2-

fenyloetyloamina

45.

MDPV

MDoPVP
MDPK

1-(1,3-benzodioksylo-5-yl)-2-
pirolidyno-1-ylpentan-1-on

46.

MEDAZEPAM

Rudotel

7-chloro-5-fenylo-2,3-dihydro-1-
metylo-1H-1,4-benzodiazepina
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MEFENOREKS (x)-N-(3-chloropropylo)-a-
47. metylofenetyloamina
MEPROBAMAT 2,2-
di(karbamoiloksymetylo)pentan,
48. czyli dikarbaminian 2-metylo-2-

propylo-1,3-propanodiolu

METYLOFENOBARBITAL

Prominalum

kwas 5-etylo-5-fenylo-N-

49. metylobarbiturowy
METYPRYLON 3,3-dietylo-5-metylo-2,4-

50. piperydynodion
MEZOKARB 3-(a-metylofenylo)-N-

51. (fenylokarbamoilo)-sydnonimina
MIDAZOLAM 8-chloro-6-(o-fluorofenylo)-1-

- metylo-4H-imidazo[1,5-a]

' [1,4]benzodiazepina
£3 MMDPEA 5-Metoksy-MDPEA 2-(7-metoksy-1,3-benzodioksol-5-

ylo)etyloamina

NIMETAZEPAM

5-fenylo-1,3-dihydro-1-metylo-7-

54, nitro-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
NITRAZEPAM 5-fenylo-1,3-dihydro-7-nitro-2H-
55. 1,4-benzodiazepin-2-on
NORDAZEPAM 7-chloro-5-fenylo-1,3-dihydro-2H-
56. 1,4-benzodiazepin-2-on
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57.

OKSAZEPAM

7-chloro-5-fenylo-1,3-dihydro-3-
hydroksy-2H-1,4-benzodiazepin-2-

on

58.

OKSAZOLAM

10-chloro-11b-fenylo-2,3,7,11b-
tetrahydro-2-metylooksazolo[3,2-
d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on

59.

PEMOLINA

2-amino-5-fenylo-2-oksazolin-4-
on, czyli  5-fenylo-2-imino-4-

oksazolidynon

60.

PINAZEPAM

7-chloro-5-fenylo-1,3-dihydro-1-
(2-propionylo)-2H-1,4-

benzodiazepin-2-on

61.

PIPRADROL

1,1-difenylo-1-(2-
piperydylo)metanol

PIROWALERON

(x)-1-(4-metylofenylo)-2-(1-

oz pirolidynylo)-1-pentanon
PRAZEPAM 7-chloro-1-(cyklopropylometylo)-
63. 5-fenylo-1,3-dihydro-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on
SEKBUTABARBITAL kwas 5-sec-butylo-5-
64. etylobarbiturowy
- Tapentadol 3-[3-(dimetyloamino)-1-etylo-2-
metylopropylo]fenol
TEMAZEPAM Signopam 7-chloro-5-fenylo-1,3-dihydro-3-
66 hydroksy-1-metylo-2H-1,4-

benzodiazepin-2-on
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67.

TETRAZEPAM

7-chloro-5-(cykloheksen-1-ylo)-
1,3-dihydro-1-metylo-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

68.

TRIAZOLAM

8-chloro-6-(o-chlorofenylo)-1-
metylo-4H-s-triazolo[4,3-
a][1,4]benzodiazepina

69.

WINYLBITAL

kwas 5-(1-metylobutylo)-5-

winylobarbiturowy

70.

ZALEPLON

N-(3-(3-cyjanopirazolo[1,5-a]
pirymidyn-7-ylo)fenylo)-N-
etylacetamid

71.

ZOPIKLON

4-metylpiperazyno-1-karboksylan
6-(5-chloropirydyn-2-ylo)-7-okso-
6,7-dihydro-5H-pirolo
[3,4-b]irazyn-5-ylu

72,

ZOLPIDEM

N,N,6-trimetylo-2-(4-
metylofenylo)imidazo[1,2-
a]pirydyno-3-acetamid

oraz sole substancji zamieszczonych w tej grupie w kazdym przypadku, gdy istnienie takich soli jest

mozliwe.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U.

22011 r. Nr 212, poz. 1263, z 2012 r. poz. 460 i 892 oraz z 2013 r. poz. 2) w art. 4 w ust. 1

po pkt 9 dodaje si¢ pkt 9a w brzmieniu:

,»9a) zakazu wytwarzania i wprowadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej $rodkow

zastepczych

lub nowych

substancji  psychoaktywnych

W rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;”.
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Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2008 r.
Nr 5, poz. 271, z pdzn. zm.4)) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) po art. 71 dodaje si¢ art. 71a w brzmieniu:

»Art. 71a. 1. Obroét detaliczny produktami leczniczymi zawierajagcymi w sktadzie
substancje o dzialaniu psychoaktywnym, okreslone w przepisach wydanych na
podstawie ust. 5, posiadajagcymi kategori¢ dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza
— OTC”, moga prowadzi¢ wylacznie apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne.

2. Wydawanie z aptek ogolnodostgpnych i punktow aptecznych produktow
leczniczych, o ktorych mowa w ust. 1, w ramach jednorazowej sprzedazy, podlega
ograniczeniu ze wzgledu na maksymalny poziom zawartosci w nich okreslonej
substancji o dzialaniu psychoaktywnym niezb¢dny do przeprowadzenia skutecznej
terapii  w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby,
Z wylaczeniem produktow leczniczych wydawanych z przepisu lekarza.

3. Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu leczniczego,
0 ktorym mowa w ust. 1 lub 2, jezeli uzna, ze moze on zostaé wykorzystany w celach
pozamedycznych lub spowodowa¢ zagrozenie dla zdrowia i zycia.

4. Wydajac produkt leczniczy, o ktorym mowa w ust. 1 lub 2, farmaceuta lub
technik farmaceutyczny informuje, ze wydawany produkt leczniczy zawiera substancj¢
psychoaktywng, 1 podaje pacjentowi informacj¢ na temat sposobu dawkowania oraz
0 mozliwych zagrozeniach i dzialaniach niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
tego produktu leczniczego.

5. Minister Zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz substancji
0 dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalny poziom ich zawartosci w produkcie
leczniczym, niezb¢dny do przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie
bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, stanowigcy ograniczenie w wydawaniu
produktéw leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy, majgc na uwadze ochrong
zdrowia publicznego oraz bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ stosowania produktow

leczniczych, a takze sposob ich dawkowania.”;

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505

i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98,
poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106,
poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r.
poz. 1245 oraz z 2014 r. poz. 822 i 1491.
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w art. 72 w ust. 8 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) przyjmowanie i wydawanie, w tym przyw0z z zagranicy i wywoz za granice
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych przeznaczonych na pomoc
humanitarng, z wylaczeniem $rodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych
oraz zawierajacych prekursory kategorii 1, jezeli odbiorca wyrazi zgode na ich
przyjecie — pod warunkiem ze produkty te bedg spetnia¢ wymagania okre$lone
odrebnymi przepisami;”;

w art. 74 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Prowadzenie obrotu hurtowego s$rodkami odurzajagcymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami kategorii 1 wymaga dodatkowego zezwolenia
okreslonego odrebnymi przepisami.”;

w art. 96 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku naglego zagrozenia zdrowia lub zycia farmaceuta, o ktorym
mowa w art. 88 ust. 1, moze wydac bez recepty lekarskiej produkt leczniczy zastrzezony
do wydawania na recept¢ w najmniejszym terapeutycznym opakowaniu, z wylaczeniem
srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych 1 prekursorow kategorii 1.”;

w art. 109 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,»,0) kontrolowanie obrotu $rodkami odurzajgcymi, substancjami pSychotropowymi
I prekursorami kategorii 1 4;”;

po art. 129b dodaje si¢ art. 129¢ w brzmieniu:

»Art. 129c. 1. Karze pienigznej w wysokosci do 50 000 ztotych podlega ten, kto
wbrew ograniczeniom, o ktérych mowa w art. 71a ust. 2, wydaje produkt leczniczy.

2. Kar¢ pieni¢zng, okreSlona w wust. 1, nakltada wojewoddzki inspektor
farmaceutyczny w drodze decyzji. Przy ustalaniu wysoko$ci kary uwzglednia si¢
W szczegdlnosci okres, stopien oraz okoliczno$ci naruszenia przepiséw ustawy, a takze
uprzednie naruszenie przepisow.

3. Kara pieni¢zna stanowi dochod budzetu panstwa.

4. Kary pieni¢zne uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja stala si¢
ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe.

5. Egzekucja kary pieni¢znej wraz z odsetkami ustawowymi za zwtoke nastepuje
W trybie przepisOw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

6. Obowigzek zaptaty kary pieni¢znej ulega przedawnieniu z uplywem 3 lat, liczac

od dnia, w ktorym decyzja naktadajaca karg stata si¢ ostateczna.”.
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Art. 4. W ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U.
22013 r. poz. 672, z pozn. zm.5)) w art. 79 w ust. 2 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,»4a) przeprowadzenie kontroli jest niezb¢dne dla przeciwdziatania naruszeniu zakazow,

o ktérych mowa w art. 44b ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu

narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124 oraz ...);”.

Art. 5. Postgpowania wszczete na podstawie art. 35 ust. 1-4, 71 9, art. 36 ust. 1 i 2,
art. 40 ust. 1-3, art. 42 ust. 1, art. 44c oraz art. 52a ustawy, o ktdrej mowa w art. 1,
I niezakonczone przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, tocza si¢ na podstawie

przepisow dotychczasowych.

Art. 6. 1. Zezwolenia wydane przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy na
podstawie przepiséw art. 35 ust. 1-4, 7 i 9, art. 36 ust. 1 i 2 oraz art. 40 ust. 1-3 ustawy,
o0 ktérej mowa w art. 1, oraz pozwolenia wydane na podstawie przepisow art. 37 ust. 2-5i 11
ustawy, o ktorej mowa w art. 1, zachowujg waznos¢ do czasu uptywu wskazanych w nich
termindOw waznosci.

2. Zgody wydane na podstawie art. 42 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, staja si¢
odpowiednio zgodami, o ktdrych mowa w art. 42 ust. 1 albo 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, i zachowuja wazno$¢ do czasu uptywu wskazanych

w nich termind6w waznosci, nie dtuzej jednak niz do dnia 1 stycznia 2017 r.

Art. 7. 1. Produkt leczniczy, o ktdrym mowa w art. 71a ust. 1 ustawy, o ktorej mowa
w art. 3, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, przekraczajacy okreslony w przepisach
wydanych na podstawie art. 71a ust. 5 ustawy, o ktorej mowa w art. 3, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa, maksymalny poziom zawarto$ci substancji o dzialaniu psychoaktywnym,
wprowadzony do obrotu przed dniem 1 stycznia 2017 r., jest wydawany z aptek
ogolnodostepnych i punktow aptecznych w ilosci do jednego opakowania danego produktu
W ramach jednorazowej sprzedazy.

2. Do dnia 31 grudnia 2016 r. w ramach jednorazowej sprzedazy wydaje si¢ z aptek
ogolnodostepnych i punktéw aptecznych nie wiecej niz jedno opakowanie danego produktu
leczniczego zawierajacego w skladzie pseudoefedryne, dekstrometorfan lub kodeing,

posiadajacego kategorie¢ dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC.”.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 675, 983, 1036,

1238, 1304 i 1650 oraz z 2014 r. poz. 822, 1133, 1138 i 1146.
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Art. 8. Akty wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 23 ust. 4 i 6, art. 24b ust. 3 oraz art. 28 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 1,
zachowuja moc do dnia wejscia w zycie aktdéw wykonawczych wydanych na podstawie
art. 24* ust. 3, art. 24b ust. 3 oraz art. 28 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 1,
W brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, 1 mogg by¢ zmieniane na podstawie tych
upowaznien;

2) art. 37 ust. 12 oraz art. 38 ust. 5 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, zachowujg moc do dnia
wejscia w zycie aktow wykonawczych wydanych na podstawie art. 37 ust. 12 oraz
art. 38 ust. 5 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, i moga by¢ zmieniane na podstawie tych

upowaznien.

Art. 9. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 czerwca 2015 r., z wyjatkiem art. 3 pkt 11 6

oraz art. 7 ust. 1, ktore wchodza w Zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.



UZASADNIENIE

Projektowana ustawa o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych
innych ustaw zostala opracowana ze wzgledu na potrzebe objecia kontrolag ustawowa
substancji chemicznych, ktére w 2010 r. byly przedmiotem obrotu handlowego
w sklepach z tzw. dopalaczami, a w ostatnim czasie réwniez przedmiotem obrotu
w sklepach internetowych, oraz dostosowania przepiséw ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124), zwanej dalej ,,uopn”,
do ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r.
poz. 217, z pozn. zm.). W projekcie dokonano réwniez uzupeilnienia w niektérych
przepisach regulacji wprowadzonych ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o zmianie
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 105,
poz. 614) w zakresie §rodkéw zastepczych. Proponowana regulacja zwiera rowniez
dostosowanie odpowiednich przepisow do wprowadzanych zmian oraz zmiany
0 charakterze terminologicznym oraz doprecyzowujacym.

Potrzeba nowelizacji uopn wynika m.in. z obowigzujacego od 27 listopada 2010 r. stanu
prawnego, w S$wietle ktorego organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej realizuja
ustawowy zakaz wytwarzania i wprowadzania do obrotu $rodkow zastepczych.
Podstawa prawnag tych dziatan sg przepisy ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o0 Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2011 r. Nr 212, poz. 1263, z pézn. zm.)
oraz uopn. Przekazanie tych zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wynikato z faktu,
ze $rodki zastgpcze stanowig potencjalne, powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego,
a naczelnym zadaniem Panstwowej Inspekcji Sanitarnej jest ochrona zdrowia ludzkiego
przed dzialaniem niekorzystnych w tym zakresie zjawisk. Panstwowa Inspekcja
Sanitarna zobowigzana zostala przez ustawodawce do sprawowania biezacego nadzoru
sanitarnego, prowadzenia dziatalno$ci zapobiegawczej oraz prowadzenia dziatan
oswiatowo-zdrowotnych. Nie bez znaczenia jest takze terenowa struktura organizacyjna
organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, bowiem dziatanie na terenie kazdego
powiatu pozwala na biezace monitorowanie pojawiania si¢ zagrozenia w postaci
wytwarzania lub wprowadzania do obrotu srodkéw zastepczych.

Zaproponowane w niniejszym projekcie ustawy zmiany majg na celu dostosowanie
procedur zwigzanych z profilaktyka oraz zwalczaniem wytwarzania 1 obrotu

substancjami o dzialaniu psychoaktywnym do obowigzujacych i praktykowanych



w wiekszosci panstw Unii Europejskiej. Proponowane zmiany wprowadzaja pojecie
I definicje nowej substancji psychoaktywnej. Powyzsze znajduje uzasadnienie w decyzji
Rady 2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w sprawie wymiany informacji, oceny
ryzyka i kontroli nowych substancji psychoaktywnych (Dz. Urz. UE L 127
z 20.05.2005, str. 32). Decyzja ta definiuje nowa substancje¢ psychoaktywng jako nowy
srodek odurzajacy lub nowy lek psychotropowy, ktéore nie zostalty zamieszczone
w wykazach zalaczonych do Jednolitej Konwencji ONZ o $rodkach odurzajacych
z 1961 r. oraz Konwencji ONZ o substancjach psychotropowych z 1971 r., lecz moga
stanowi¢ porownywalne zagrozenie dla zdrowia publicznego, tak jak substancje
znajdujace si¢ w tych wykazach. Ponadto na mocy ww. uregulowan dopuszczalne jest,
aby nowe substancje psychoaktywne, objete niniejsza decyzja, mogly obejmowaé
produkty lecznicze okreslone dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 1)
i dyrektywg 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67). Nalezy zauwazy¢, ze do
powyzszych regulacji ma zastosowanie definicja $rodka zastgpczego zawarta w uopn.
Jednak definicja ta nie odnosi si¢ wprost do zagrozenia dla zdrowia publicznego
i eliminuje takie substancje, w ktorych wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu jest
regulowane na podstawie przepisow odrgbnych. Ponadto uwzgledniono zmiang stanu
faktycznego, ktory zaistniat po 2010 r., bowiem rynek §rodkéw zastepczych, potocznie
zwanych dopalaczami, ktore poprzednio wystepowaty w roéznych postaciach, ulegt
zmianie 1 obecnie $rodki te s3 reklamowane i promowane pod katem zawartosci
substancji 0 dziataniu na o$rodkowy uklad nerwowy. Uwzgledniono takze fakt, ze
definicja $§rodkéw zastepczych zawarta w uopn, a wigc akcie prawnym regulujacym
catos¢ zagadnien zwigzanych z przeciwdziataniem zjawiskom zwigzanym z uzywaniem
substancji uzalezniajacych, powinna by¢ kompatybilna z innymi definicjami.
W proponowanej  definicji  pozostawiono  wylacznie  przepisy 0  0golnym
bezpieczenstwie produktéw, majac na uwadze, ze nie mozna do dzialalnosSci
zabronionej, jaka jest wytwarzanie 1 wprowadzanie do obrotu §rodkéw zastepczych,
stosowa¢ regulacji, ktora okresla obowigzki przedsigbiorcow legalnie dzialajacych.

Wprowadzenie pojgcia nowej substancji psychoaktywnej do przedmiotowego projektu



ma na celu wyodrgbnienie, przez stanowiony niniejszag nowelizacjg uopn Zespo6t do
spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem
nowych substancji psychoaktywnych, substancji, ktéore wykazuja dziatanie na
osrodkowy uktad nerwowy pod wzgledem stwarzania bezposredniego zagrozenia dla
zdrowia lub zycia ludzi, jak réwniez powodowania szkdd spoltecznych. Tym samym
pozwala to na stworzenie listy substancji, ktorych wytwarzanie i wprowadzanie do
obrotu bedzie zabronione na gruncie prawa administracyjnego. Nowe substancje
psychoaktywne beda klasyfikowane do umieszczenia w wykazie, o ktéorym mowa
w dodawanym w uopn art. 44b ust. 2, po przeprowadzeniu oceny ich wiasciwosci
fizyko-chemicznych, potencjatu uzalezniajgcego, toksycznosci i mogacych wynikngé
zagrozen dla zycia lub zdrowia ludzi oraz powodowania szkod spotecznych. Ponadto
nalezy zauwazy¢, ze nie jest mozliwa pelna synchronizacja pojecia nowy $rodek
psychoaktywny, poniewaz na mocy decyzji Rady 2005/387/WSiSW ta sama substancja,
ktora jest nowg substancja psychoaktywng, w rozumieniu uopn, jest Srodkiem
odurzajagcym lub substancjg psychotropows. Zmiana definicji srodka zastepczego jest
konsekwencja wprowadzenia definicji nowej substancji psychoaktywnej. Dodatkowo
proponuje si¢ uzupetnienie definicji srodka zastepczego o element oddziatywania na
osrodkowy uktad nerwowy, gdyz umozliwia to jego ocene jako zakazanego.

Nalezy zauwazy¢, ze istotg dziatania narkotykow jest ich oddziatywanie na osrodkowy
uktad nerwowy, a zatem definicja §rodka zastepczego, ktory jest uzywany ,,zamiast” lub
,W takich samych celach” jak narkotyk, powinna na to wskazywac.

Zaproponowana zmiana tresci art. 4 pkt 21 uopn zostata podyktowana pilng potrzeba
ograniczenia mozliwosci przywozu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej srodkow
zastgpczych oraz nowych substancji psychoaktywnych. W obowigzujacym stanie
prawnym ww. kwestia nie podlega regulacji, co umozliwia nieograniczony przywoz
ww. $rodkow, ktore nastepnie sa przedmiotem obrotu w sklepach z tzw. dopalaczami.
Zasadne zatem jest wprowadzenie regulacji, ktora w sposob jednoznaczny wskaze, ze
Www. substancji nie mozna wprowadza¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, co
przyczyni si¢ do eliminowania dopalaczy juz na etapie granic panstwa. W konsekwencji
zmiany definicji zawarte] w art. 4 pkt 21 uopn zostaly wprowadzone odpowiednie
zmiany w art. 44b oraz dodawanym art. 44d uopn.

Zaproponowana zmiana art. 4 pkt 37 uopn, zawierajacego definicj¢ ziela konopi innych

niz wtokniste, ma na celu usunigcie trudnos$ci zwigzanej z interpretacja obowiazujacego



przepisu, w zwigzku z podzialem na rozne etapy wegetacji rosliny. Nowelizacja tego
przepisu zaktada, ze kontroli bedzie podlegata kazda forma ziela konopi zawierajaca
powyzej 0,2% THC (delta-9-tetrahydrokannabinolu). Dotychczasowa definicja ziela
konopi rodzi wiele watpliwosci natury interpretacyjnej, gdyz nie odnosi si¢
bezposrednio do zatgcznikdéw ustawy, w ktorych wymienione jest ziele konopi innych
niz wldkniste (zatgcznik nr 1, grupa I-N i IV-N). Obecnie w ustawie funkcjonujg dwie
definicje zwigzane z ro$ling konopi: art. 4 pkt 5 — konopie wtokniste, oraz art. 4
pkt 37 — ziele konopi. Ta druga definicja (pkt 37) stanowi duzy problem dla sadoéw
I biegltych, co do interpretacji prawnej, jaki material mozna uznaé¢ za ziele konopi
innych niz wiokniste. Przyktadem mogg by¢ czesci konopi w postaci todyg Iub lisci,
w ktdrych stwierdzono zawartos¢ sumy delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu
tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego) powyzej 0,20%.
Obecnie z punktu widzenia uopn nie mozna uzna¢ takiego materiatu jako ziele konopi
innych niz wiokniste, gdyz zielem konopi sg kwiatowe lub owocujace wierzchotki
konopi, z ktoérych nie usuni¢to zywicy. Liscie i1 todygi brane sg pod uwage tylko wtedy,
gdy nie zawigzata si¢ wiecha, co mozna stwierdzi¢ tylko dla upraw, a nie jest to
mozliwe do rozstrzygniecia w przypadku suszu. Nalezy rowniez podkresli¢, ze liscie
i fodygi konopi zawierajg znaczne ilosci THC i sa stosowane jako Srodek odurzajacy,
nie ma wigc powodu, aby je wylacza¢ z kontroli. Dodatkowy problem powstaje, gdy
materiat dowodowy jest w postaci zmielonej, zawierajacy powyzej 0,20% THC, gdzie
takze nie mozna jednoznacznie okresli¢, z jakich czg$ci rosliny pochodzi i w zwigzku
Z tym nie jest objety przepisami uopn. Nowa definicja pozwoli jednoznacznie okresli¢
ten Srodek odurzajacy, bez wzgledu na czgs¢ rosliny, ktorg si¢ bierze pod uwage przy
jej analizie. W zwiagzku z powyzszym w sytuacji, gdy w zmielonym suszu znajdujg si¢
cze$ci roslin nieposiadajgce THC oraz czeSci roslin zawierajace powyzej 0,20%
WW. substancji, brana bedzie pod uwage wartos¢ THC w calej zatrzymanej probce
SuSszu.

Zmiana polegajaca na dodaniu nowego pkt 7a w art. 5 ust. 2 uopn zostata uwzglgdniona
w przedmiotowym projekcie, poniewaz przeciwdziatanie zjawisku narkomanii jest
szczegOlnie istotne wsrdd osob zagrozonych wykluczeniem spotecznym, ktorych
wsparciem zajmuja si¢ w duzej mierze podmioty systemu wspierania rodziny i pieczy
zastepczej. Dzieci, ktore objete sa przedmiotowym systemem, z reguty pochodza

z rodzin dysfunkcyjnych, a zatem poziom ich zagrozenia uzaleznieniem zardwno od



alkoholu, jak i od $rodkéw odurzajacych lub srodkow zastgpczych, jest bardzo wysoki.
W zwigzku z tym proponuje si¢ rozszerzy¢ katalog podmiotéw realizujacych zadania
w zakresie przeciwdzialania narkomanii o jednostki organizacyjne wspierania rodziny
I systemu pieczy zastgpczej oraz asystentdw rodziny, rodziny zastepcze i prowadzacych
rodzinne domy dziecka.

Ocena ryzyka zwigzanego z uzyciem nowych substancji psychoaktywnych bedzie
dokonywana przede wszystkim w aspekcie wplywu na zdrowie ludzi. System oceny
ryzyka nowych substancji psychoaktywnych bedzie polegat na przeprowadzeniu
procedur wprowadzania substancji pod kontrole¢ w oparciu o racjonalne, naukowe
przestanki oraz interdyscyplinarng ocen¢ ekspercka. Jego zasadniczym i podstawowym
zadaniem jest zabezpieczanie obywateli przed niebezpiecznymi dla ich zdrowia
produktami lub substancjami.

Z tego powodu proponuje si¢ utworzenie przy ministrze wtasciwym do spraw zdrowia
Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych
Zuzywaniem nowych substancji psychoaktywnych. Zesp6t bedzie si¢ sktadat
z ekspertéw specjalizujacych si¢ w sprawach oceny potencjalnych zagrozen dla zdrowia
lub zycia ludzi oraz szkod spotecznych wynikajacych z uzywania substancji, co do
ktorych istnieje podejrzenie, ze dziatajg na osrodkowy uktad nerwowy. Czlonkami
Zespotu beda specjalisci posiadajacy wiedzg co najmniej z zakresu nauk chemicznych,
farmakologii, toksykologii klinicznej, psychiatrii, nauk spotecznych lub nauk prawnych.
Gléwnym zadaniem ww. Zespotu bedzie opracowywanie opinii eksperckiej na temat
potencjalnego zagrozenia zwigzanego z uzywaniem okreslonych substancji oraz
rekomendowanie Ministrowi Zdrowia umieszczenia najbardziej niebezpiecznych dla
zdrowia 1 zycia ludzi substancji W wykazach $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych oraz nowych substancji psychoaktywnych. Na podstawie ocen
i rekomendacji Zespotu, Minister Zdrowia bedzie podejmowat decyzje majgce na celu
umozliwienie sprawowania kontroli w zakresie okre$lonych substancji i zamieszczenie
ich w odpowiednich zatagcznikach uopn albo w wykazie nowych substancji
psychoaktywnych. Nalezy nadmieni¢, ze przepisy dotyczace Zespotu zawarte sa
w dodawanych w uopn art. 18a—18d. Obsluge administracyjng Zespolu be¢dzie
zapewniatl Gtowny Inspektor Sanitarny. Proponuje si¢, aby za udziat w pracach Zespotu
nie przystugiwato wynagrodzenie, natomiast przystugiwatby zwrot kosztow podroézy na

zasadach og6lnych. Koszty funkcjonowania ww. Zespolu bgda pokrywane ze srodkow



Ministerstwa Zdrowia, natomiast ich wysokos¢ bedzie zalezna od liczby cztonkow oraz
ich miejsca zamieszkania.

Celem proponowanej w uopn zmiany 7 jest dostosowanie przepiséw tej ustawy do
obecnych realidow dotyczacych szkolenia Zzolnierzy w czynnej stuzbie wojskowej, a nie
zohierzy stuzby zasadniczej (art. 19 ust. 2 pkt 3 uopn).

Proponowana zmiana 8, nadajgca nowe brzmienie art. 22 ust. 3 uopn, ma na celu
dostosowanie zakresu regulacji tego przepisu do przepisow systemu o$wiaty.

W zmianie 9 proponuje si¢ doprecyzowanie przepisu art. 23 ust. 1 uopn, poprzez
wskazanie wlasciwych ministrow w zakresie badan naukowych i1 epidemiologicznych
dotyczacych narkomanii, oraz wykreslenie z przepisu ,,badan statystycznych”, ktore
podlegaja innym regulacjom.

Wprowadzone w projekcie zmiany 9, 10 i 11, dotyczace art. 23 i 24 uopn, maja na celu
skorelowanie objetych nimi przepisow z zakresem wynikajacym z przedtozonej
nowelizacji tej ustawy. Zmiany te w szczegdlnosci dotycza: konsekwentnego
odnoszenia si¢ w poszczegdlnych przepisach do s$rodkow zastepczych i nowych
substancji psychoaktywnych, umozliwienia prowadzenia okreslonych w tych przepisach
szkolen, takze przez rézne jednostki organizacyjne resortu obrony narodowej, oraz
dostosowania upowaznienia do zakresu spraw wilasciwych dla wprowadzanych
regulacji. Dodaje sic takze art. 24%, ktérego celem jest doprecyzowanie aktualnej
regulacji odnoszacej si¢ do zasad prowadzenia badan z wykorzystaniem narkotykow,
prekursorow  narkotykowych, $rodkéw zastepczych oraz nowych substancji
psychoaktywnych. Z obecnych przepisow nie wynika bowiem, jakich innych jednostek
obecne przepisy dotycza, co uniemozliwia wykonywanie czynnosci kontrolnych,
zgodnie z art. 44 uopn. Z tego wzgledu proponuje sig, aby jednostki naukowe oraz inne
podmioty prowadzace ww. badania odpowiednio zglaszaly swoja dzialalnos¢
w zakresie badan srodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych, ich preparatow,
prekursorow kategorii 1 do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego oraz
w przypadku $rodkéw zastgpczych 1 nowych substancji psychoaktywnych do
panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego albo panstwowego inspektora
sanitarnego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych.

W zmianie 12 proponuje si¢ doprecyzowanie zakresu upowaznienia zawartego
w art. 24b ust. 3 uopn poprzez uwzglednienie w nim ,,srodkéw zastepczych”. Ponadto
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ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej poprzez zastapienie
okreslenia ,,zaktad opieki zdrowotnej” okre$leniem ,,podmiot leczniczy”. Podobny
charakter maja proponowane zmiany art. 5 ust. 2 pkt 3, art. 26 ust. 1, art. 28 ust. 2, 3, 4,
6,6b17,art. 42 ust. 1, art. 71 ust. 3 i 4, art. 72 ust. 1 oraz art. 73a ust. 2 uopn.
Proponowana zmiana 16, dotyczaca art. 35 uopn, obejmuje ujednolicenie zasad
wydawania zezwolen w zakresie prekursoréw, z uwzglednieniem faktu, ze Glowny
Inspektor Farmaceutyczny jest wskazany jako wtasciwy organ wyznaczony do dzialania
w charakterze organu tagcznikowego, zgodnie z art. 2 ust. 2 rozporzadzenia Rady (WE)
nr 515/97. Proponuje si¢ zatem, aby to ten organ wydawat zezwolenia na wytwarzanie,
przetwarzanie, przerabianie lub przywoz prekursorow. Jednocze$nie wyraznie rozdziela
si¢ kompetencje wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych i Glownego Inspektora
Farmaceutycznego w zakresie nadzoru nad wytwarzaniem, przetwarzaniem, przerobem,
przechowywaniem, obrotem 1 niszczeniem $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych oraz prekursorow kategorii 1, co uwzgledniono w art. 44 ust. 1 uopn.
Ponadto proponuje si¢ znowelizowanie upowaznienia zawartego w art. 35 ust. 10 uopn,
dostosowujac jego zakres przedmiotowy do wprowadzanych regulacji.

Propozycja zmiany 17, odnoszacej si¢ do art. 37 uopn, wynika ze zglaszanej przez
jednostki naukowe prowadzace badania naukowe z wykorzystaniem $rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, potrzeby zmniejszenia ich
kosztow nabywania. Nalezy zauwazy¢, ze obecnie moga by¢ one nabywane wytacznie
z hurtowni farmaceutycznej, weterynaryjnej lub chemicznej znajdujacych si¢ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Zmiana ta pozwoli na bezposrednie, nie
obarczone marza, nabycie takich srodkow i substancji od producentéw z innych panstw.
Zaproponowana zmiana 18 dotyczy art. 38 uopn i wynika z koniecznos$ci dostosowania
krajowych przepisow do nowelizacji rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 273/2004 z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych (Dz. Urz.
UE L 47 z 18.02.2004, str. 1, z p6zn. zm.) oraz rozporzadzenia Rady nr 111/2005 z dnia
22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami
narkotykoéw pomiedzy Wspdlnota a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22
z 26.01.2005, str. 1, z pézn. zm.), ktore weszty w zycie 30 grudnia 2013 r., oraz
z wynikajagcej z nich potrzeby objecia nadzorem Gléwnego Inspektora

Farmaceutycznego takze prekursoréw kategorii 4.



Zmiana 19, ktéra zawiera propozycj¢ nadania nowego brzmienia art. 39 uopn, wynika
z konieczno$ci utatwienia procedur administracyjnych zwigzanych z wydawaniem
zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerob, stosowanie do badan oraz pozwolen
na przywoz, wywoz, wewnatrzwspolnotowe nabycie 1 wewnatrzwspolnotowa dostawe
srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych 1 prekursoréw kategorii 1.
W zwigzku z tym proponuje si¢, aby organ wydajacy zezwolenie pobieral optate wraz
z wnioskiem, niezaleznie od decyzji udzielenia zezwolenia lub dokonania
wnioskowanej zmiany. Proponuje si¢ rowniez okreslenie optat ponoszonych w zwigzku
z prowadzeniem ww. dziatan w akcie rangi ustawowej z uwagi na wilasciwy podziat
regulowanej materii. Nalezy takze zauwazy¢, ze poprzednia regulacja miata charakter
blankietowy i byla pozbawiona tresci mogacych peli¢ role wytycznych przy
ksztattowaniu tych optat oraz nie spelniala wymogoéw okreslonych w art. 92 ust. 1
Konstytucji.

W odniesieniu do propozycji zawartej w zmianie 20, dotyczacej zmiany brzmienia
art. 42 uopn, nalezy wskaza¢ na konieczno$¢ wyraznego okreslenia, ze w przypadku
posiadania i stosowania preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N,
I1I-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, I1I-P i IV-P przez podmioty
przeprowadzajace ich badania kliniczne, nie wymaga si¢, aby takie preparaty byty
dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie przepisow prawa
farmaceutycznego. Jednoczesnie do regulacji tej proponuje si¢ dodac¢ grupe 1V-N, aby
lekarze weterynarii mogli stosowa¢ w lecznictwie zwierzat produkty lecznicze z tej
grupy. Ponadto zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg
— Prawo farmaceutyczne”, w szpitalach, w ktérych nie ma apteki szpitalnej, moga
funkcjonowa¢ dzialy farmacji szpitalnej, ktore pelnig funkcje apteki szpitalnej. Za
zasadne uznaje si¢ dopuszczenie posiadania przez te dzialy okreslonych preparatow na
zasadach przewidzianych dla aptek szpitalnych.

Uzasadnieniem wprowadzenia zmiany 21, obejmujacej art. 44 uopn, jest potrzeba
okreslenia podmiotu wiasciwego do sprawowania nadzoru w odniesieniu do upraw
prowadzonych na podstawie art. 49 uopn oraz wydawania zezwolen, o ktorych mowa
W znowelizowanym art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 111/2005. Z uwagi na to, ze Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny jest wskazany jako wtasciwy organ wyznaczony do dzialania
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nr 515/97 z dnia 13 marca 1997 r. w sprawie wzajemnej pomocy miedzy organami
administracyjnymi  Panstw Cztonkowskich 1 wspotpracy miedzy Panstwami
Czlonkowskimi a Komisja w celu zapewnienia prawidlowego stosowania przepisow
prawa celnego i rolnego (Dz. Urz. UE L 82 z 22.03.1997, str. 1), proponuje si¢, aby to
ten organ wydawat rowniez zezwolenia na wywoéz prekursorow kategorii 4.

Zmiany zawarte w pkt 22 i 23, obejmujace nadanic nowego brzmienia art. 44b oraz
dodanie do uopn nowego art. 44d, zostalty podyktowane pilng potrzeba ograniczenia
mozliwosci przywozu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej srodkéw zastepczych
oraz nowych substancji psychoaktywnych. Obecny stan prawny zakazuje wytwarzania
I wprowadzania do obrotu ww. substancji, jednak nie ma zastosowania do mozliwosci
ich przywozu, co powoduje ich naptyw, w ilo$ci hurtowej, a nastgpnie wprowadzenie
do obrotu na terenie kraju.

Powyzsze przepisy, zakazujace przywozu ww. srodkéw, maja na celu w sposéb
jednoznaczny wskazywac, ze srodki zastepcze oraz nowe substancje psychoaktywne sg
substancjami szkodliwymi, ktéorych uzywanie zagraza nie tylko zdrowiu i zyciu
jednostek, ale niesie zagrozenie zdrowia publicznego. Majac na uwadze wzrastajaca
liczbg podejrzen przypadkéw zatru¢ ww. substancjami (w okresie od stycznia do lipca
2014 r. miato miejsce 1212 zatru¢, w tym 3 zgony mogace mie¢ zwigzek przyczynowo-
-skutkowy z zazyciem dopalaczy, dla porownania, w catym 2013 r. miato miejsce 1079
przedmiotowych zdarzen medycznych, w 2012 r. — 279, w 2011 r. — 176) oraz dziatania
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej ograniczajagce wytwarzanie oraz wprowadzanie do
obrotu dopalaczy, konieczne jest takze wyeliminowanie naptywu ww. srodkéw na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz podjecie skoordynowanych dziatan przez
organy stuzby celne;j.

Nalezy podkresli¢, ze zakaz przywozu srodkéw zastgpczych oraz nowych substancji
psychoaktywnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z uwagi na ochrong zycia
I zdrowia obywateli, zwlaszcza ludzi milodych (dane Konsultanta Krajowego
W dziedzinie toksykologii klinicznej wskazuja, ze grupa uzytkownikéw dopalaczy
sg przede wszystkim osoby w wieku 16-18 lat) jest uzasadniony. Wprowadzenie zakazu
przywozu daje pierwszenstwo w respektowaniu innej konstytucyjnie chronionej
wartosci, jak zycie 1 zdrowie, przed swobodg dziatalno$ci gospodarczej, w zwigzku
z tym nie mozna mowi¢ o naruszaniu zasady proporcjonalnosci. Dodatkowo
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do zamierzonych przez nie celdéw, czyli ograniczenia pojawiania si¢ na rynku polskim
niebezpiecznych dla zdrowia i zycia produktow. A zatem proponowana regulacja, ktorej
celem jest ochrona bezpieczenstwa i zdrowia obywateli, a zwtaszcza dzieci i mtodziezy,
eliminujaca naplyw Srodkow zastepczych z panstw trzecich, znajduje pelne
uzasadnienie. Proponowane przepisy odpowiadajg zatozonym celom politycznym
I gospodarczym oraz w sposob skuteczny chronig wartosci konstytucyjne.

Projektowana regulacja zawiera propozycje nowego brzmienia art. 44c uopn (zmiana
22). Intencja proponowanej zmiany jest zastgpienie dotychczasowego odestania w uopn
do odpowiedniego stosowania przepisow art. 27c ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej nowymi regulacjami. Zgodnie z proponowanym
brzmieniem art. 44c, w przypadku stwierdzenia wytwarzania lub wprowadzania do
obrotu produktu, co do ktérego zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze jest on $rodkiem
zastepczym lub nowg substancjg psychoaktywna, wlasciwy ze wzgledu na miejsce
wytwarzania lub wprowadzania do obrotu panstwowy inspektor sanitarny nakazuje,
w drodze decyzji, wstrzymanie wytwarzania odpowiedniego produktu lub wycofanie go
z obrotu na czas niezbedny do przeprowadzenia badan majacych na celu ustalenie, czy
jest on $rodkiem zastgpczym lub nowa substancja psychoaktywna, nie dluzszy jednak
niz 18 miesi¢gcy. Analogicznie jak obecnie, Gtowny Inspektor Sanitarny bedzie
zobligowany do podania do publicznej wiadomosci informacji o wydaniu takiej decyzji
poprzez ogloszenie w Biuletynie Informacji Publicznej nazwy produktu, nazwy
producenta, rodzaju opakowania i1 jego wielkos$ci. Nalezy doda¢, ze istniejacy przepis
nie zawiera regulacji dotyczacej miejsca podania informacji i jej zakresu. Jednocze$nie
w przypadku wydania decyzji wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny dokona
zabezpieczenia produktu 1 nakaze zaprzestania prowadzenia  dziatalnosci
W pomieszczeniach lub obiektach stuzacych wytwarzaniu lub wprowadzeniu produktu
do obrotu na czas niezbedny do usuniecia zagrozenia, nie dtuzszy jednak niz 3 miesigce.
Jezeli okaze sie, ze badany produkt jest srodkiem zastgpczym lub nowg substancjg
psychoaktywng, wtasciwy panstwowy inspektor sanitarny zakaze, w drodze decyzji,
wytwarzania lub wprowadzania do obrotu takiego produktu, nakaze jego wycofanie
Z obrotu, a takze orzeknie o jego przepadku na rzecz Skarbu Panstwa i zniszczeniu.
Koszty prowadzonego postepowania i badan, w wyniku ktérych nastapi stwierdzenie,
ze badany produkt jest srodkiem zastgpczym lub nowa substancja psychoaktywna, jak

rowniez koszty zniszczenia produktu bedzie ponosi¢ strona postepowania. Wysokosé
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tych kosztow okresli panstwowy inspektor sanitarny w drodze decyzji. Zabezpieczenie
produktu oraz egzekucja nalezno$ci pieni¢znych, o ktérych mowa wyzej, bedzie
nastgpowata w trybie przepisow o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.
Ponadto proponuje si¢, aby podmiot przeprowadzajacy badanie zawiadamiat Zesp6t do
spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem
nowych substancji psychoaktywnych, gdy w wyniku przeprowadzonych badan
w srodku zastepczym stwierdzona zostanie obecnos¢ substancji niebedacej nowa
substancjg psychoaktywna, ale wykazujace] dziatanie na o$rodkowy uktad nerwowy.
Regulacja ta ma na celu umozliwienie ewentualnego rekomendowania wprowadzenia
takiej substancji do wykazu wydawanego na podstawie art. 44b ust. 2, obejmujacego
upowaznienie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Ponadto w art. 44c uopn
okresla si¢ wymagania, jakie powinny spetni¢ jednostki przeprowadzajace ww. badania,
oraz upowaznia si¢ ministra wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, podmiotow, ktore bedg mogty przeprowadza¢ ww. badania.

Dodanie organom Panstwowej Inspekcji Sanitarnej uprawnienia do nadzoru nad
przestrzeganiem zakazu wytwarzania i wprowadzania do obrotu $rodkéw zastepczych
I nowych substancji psychoaktywnych znajduje odzwierciedlenie w art. 2 projektu
ustawy, w ktorym proponuje si¢ wprowadzenie odpowiedniej zmiany do ustawy z dnia
14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2011 r. Nr 212,
poz. 1263, z p6zn. zm.).

Projekt ustawy obejmuje rowniez zmiany w art. 46 i art. 47 uopn (zmiany 24 i 25).
Zmiany te zostaly zaproponowane w zwigzku z koniecznos$cig wdrozenia przepisow
Unii Europejskiej w zakresie organizacji rynku konopi wtdknistych, ktore obowigzujg
od dnia 1 lipca 2012 r. Powyzsze przepisy Unii Europejskiej wprowadzit art. 91 ust. 1
akapit pierwszy rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia 22 pazdziernika
2007 r. ustanawiajacego wspolng organizacj¢ rynkoéw rolnych oraz przepisy
szczegdtowe dotyczace niektorych produktow rolnych (,,rozporzadzenie o jednolitej
wspolnej organizacji rynku”) (Dz. Urz. WE L 299 z 16.11.2007, str. 1, z pdzn. zm.).
Zaproponowane zmiany w art. 46 ust. 2 uopn dostosowuja krajowe przepisy na rynku
konopi do zmian w obowigzujacych regulacjach Unii Europejskiej poprzez usunigcie
odwotan do obowigzujacych po raz ostatni dla roku gospodarczego 2011/2012
przepisdbw art. 91 rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007 oraz mechanizmu

upowazniania gldwnych przetworcoOw. Zmiana w art. 46 ust. 5 pkt 2 uopn dostosowuje
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wymagania odno$nie do podmiotow ubiegajacych si¢ o pozwolenie na skup konopi
widknistych w taki sposob, ktory umozliwi prowadzenie ww. dziatalno$ci réwniez
podmiotom z innych panstw. Zmiana w art. 46 ust. 6 pkt 2 uopn uchyla obowigzek
uzyskiwania upowaznienia przez gltoéwnego przetworce i jego przedkladania wraz
z wnioskiem o pozwolenie na prowadzenie dziatalnosci w zakresie skupu konopi
wioknistych. Zaproponowane uchylenie pkt 3 w art. 47 ust. 2 uopn jest konsekwencja
zmian w art. 46 ust. 2 uopn. Przepis art. 47 ust. 3a i 3b uopn wprowadza mozliwos¢
zastgpienia obowigzku podpisywania umowy kontraktacji pisemnym zobowigzaniem do
przetworzenia konopi we wilasnym zakresie, co umozliwi jednoczesne prowadzenie
przez ten sam podmiot uprawy konopi i ich przetwodrstwa. Wprowadzenie ww. zapisu
umozliwi m.in. kontynuacj¢ dziatalno$ci gospodarczej przez Instytut Widkien
Naturalnych i Roslin Zielarskich w Poznaniu — wiodacego hodowce odmian konopi
wloknistych w Polsce 1 jednocze$nie ich przetwoérce. Pozostale zmiany w tych
przepisach wynikaja ze zmian ww. regulacji.

Propozycja zmiany 26 wynika z braku przepisu okre$lajagcego organ uprawniony do
sprawowania nadzoru w odniesieniu do upraw konopi innych niz wldkniste
prowadzonych na podstawie art. 49 uopn. Uzasadnieniem dla powyzszej zmiany jest
takze potrzeba dostarczenia wojewodzkim inspektorom farmaceutycznym informacji
0 prowadzonych uprawach konopi innych niz widkniste prowadzonych przez jednostki
naukowe w celu zapewnienia im mozliwosci nadzoru nad takimi uprawami.

W zwiazku z tym, Ze przepisy uopn zakazuja wytwarzania i wprowadzania do obrotu
srodkow zastepczych, zasadne jest, aby ten zakaz dotyczyl takze nowych substancji
psychoaktywnych. Proponuje si¢ zatem odpowiednio uzupelni¢ art. 52a uopn
(zmiana 27).

Przedtozona zmiana 28, obejmujgca art. 56 uopn, wynika z potrzeby zastosowania
srodkow karnych réwniez wobec podmiotu, ktoéry dziata wbrew przepisom dotyczacym
obrotu hurtowego srodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi.

Art. 3 projektu ustawy, odnoszacy si¢ do zmian w ustawie — Prawo farmaceutyczne
obejmuje dodanie art. 71a, stanowiagcego regulacje, ktore zostaty podyktowane pilng
potrzeba ograniczenia dostgpnosci produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza, zawierajgcych w skladzie substancje o dzialaniu psychoaktywnym,
wykorzystywanych w celach pozamedycznych, oraz do produkcji narkotykdw.

Dodawany w ustawie — Prawo farmaceutyczne przepis art. 71a przewiduje mozliwosé
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ograniczania wydawania produktéw leczniczych zawierajacych w sktadzie substancje
0 dzialaniu psychoaktywnym o kategorii dostepnosci ,,OTC”, ustanawiajgc maksymalny
poziom zawarto$ci ww. substancji, niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii,
w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, oraz ograniczajac ich
wydawanie w ramach jednorazowej sprzedazy. Wyjatek stanowig produkty lecznicze
zawierajgce w skladzie substancje psychoaktywne o kategorii dost¢pnosci ,,OTC”, dla
ktérych ustalono maksymalny poziom zawarto$ci substancji psychoaktywnej,
wydawane z przepisu lekarza. W przypadku przepisania przez lekarza na recepcie
lekow zawierajagcych w sktadzie substancje psychoaktywne o kategorii dostepnosci
»OTC”, w ilosci przekraczajacej ustanowione limity zawarto$ci substancji
psychoaktywnej, wydaje si¢ produkty lecznicze w ilo$ci wskazanej na recepcie.

W celu zapewnienia wydawania produktow leczniczych zawierajacych w sktadzie
substancje o dziataniu psychoaktywnym, dostgpnych bez przepisu lekarza, wylacznie
przez wykwalifikowany personel, tj. farmaceutéw i technikdw farmaceutycznych,
sprzedaz detaliczna wyzej wymienionych produktéw zostata ograniczona do aptek
ogolnodostepnych i punktow aptecznych.

Wydawanie produktéw leczniczych bez ograniczen w zakresie ustalonych poziomow
maksymalnej zawartosci substancji psychoaktywnej podlega karze pieni¢znej
w wysokosci do 50 000 zt, zaleznej od okresu, stopnia oraz okolicznos$ci naruszenia
przepisow. Kare pieni¢zng naktada wojewddzki inspektor farmaceutyczny w drodze
decyzji (dodawany do ustawy — Prawo farmaceutyczne art. 129c).

Ponadto w przepisach dodawanych do ustawy — Prawo farmaceutyczne przewiduje sie,
ze jezeli farmaceuta lub technik farmaceutyczny uzna, ze produkt leczniczy moze zostaé
wykorzystany w celach pozamedycznych, powodujac zagrozenie dla zdrowia i zycia,
odmawia jego wydania (np. sprzedaz produktu leczniczego zawierajacego w sktadzie
substancje psychoaktywne tej samej osobie jednego dnia w ramach Kilku transakcji
sprzedazy).

Majac na uwadze zwigkszenie $wiadomosci stosowania lekéw oraz bezpieczenstwo
pacjentéw w procesie samoleczenia, wprowadzono obowigzek informowania przez
farmaceutow i technikow farmaceutycznych o sposobie dawkowania oraz mozliwych
zagrozeniach 1 dziataniach niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem wydawanych
produktow leczniczych zawierajacych w sktadzie substancje psychoaktywne.

Wykaz substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalny poziom ich

13



zawartosci w produkcie leczniczym, niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii
w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, stanowigcy
ograniczenie w wydawaniu produktow leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy,
zostang okre$lone przez Ministra Zdrowia w drodze rozporzadzenia.

Przepisy w zakresie ograniczenia wydawania produktow leczniczych dost¢gpnych bez
recepty ze wzgledu na maksymalny poziom zawartych w nich substancji
psychoaktywnych wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r., gwarantujgc podmiotom
odpowiedzialnym, wprowadzajacym produkty lecznicze na rynek, okres przejSciowy na
ewentualne dostosowanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz dokumentacji
rejestracyjnej. W celu uniknigcia konieczno$ci wycofania z obrotu produktow
leczniczych przekraczajacych ustalony poziom zawartosci substancji psychoaktywnych
proponuje si¢ przepis art. 7 ust. 1, w §wietle ktorego produkty lecznicze wprowadzone
do obrotu przed dniem wejscia w zycie nowych regulacji beda mogty znajdowac sie¢
w obrocie detalicznym w ustalonym dla nich terminie waznoSci.

Po dniu 1 stycznia 2017 r. produkty te moga by¢ wydawane wylgcznie w ilosci do
jednego opakowania.

Zwazywszy na skale problemu pozamedycznego stosowania produktow leczniczych
zawierajacych w sktadzie substancje psychoaktywne, gtownie w celu odurzania si¢
przez osoby miode, oraz zjawisko wykorzystywania pseudoefedryny przez
zorganizowane grupy przestepcze do produkcji metamfetaminy, konieczne jest podjecie
niezwlocznych dziatan ograniczajacych sprzedaz niniejszych produktéw. Dlatego tez do
czasu wejscia w zycie regulacji dotyczacych maksymalnego poziomu zawarto$ci
substancji psychoaktywnych proponuje si¢ przepis art. 7 ust. 2 projektu ustawy
ograniczajacy sprzedaz do jednego opakowania w ramach jednorazowej transakcji
produktow leczniczych zawierajacych w sktadzie pseudoefedryne, desktrometorfan lub
kodeing, czyli zawierajacych substancje obecnie najczescie] wykorzystywane w celach
pozamedycznych (pseudoefedryna, dekstrometorfan, kodeina) oraz do produkcji
metamfetaminy (pseudoefedryna).

Odnoszac si¢ do regulacji proponowanej w art. 7 ust. 2, nalezy podkresli¢, ze w §wietle
wypowiedzi oraz orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego granice swobody
w ksztaltowaniu obowigzujacego prawa oraz ocena celowo$ci wprowadzanych zmian,
bedace w kompetencji ustawodawcy, powinny odpowiada¢ zatozonym celom

politycznym i gospodarczym oraz kreowaé takie rozwigzania prawne, ktdre jego
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zdaniem najlepiej beda stuzyly realizacji tych celéw (wyrok TK z dnia 29 maja 2012 r.
SK 17/09). Ponadto Trybunat Konstytucyjny wywodzi, ze w razie konfliktu dwoch
praw chronionych konstytucyjnie konieczne jest wywazenie chronionych interesow
zgodnie z zasada proporcjonalnosci (wyrok TK z dnia 12 lipca 2012 r. SK 31/10).
W s$wietle licznych wypowiedzi Trybunatu Konstytucyjnego nalezy rowniez stwierdzic,
ze skuteczna ochrona warto$ci konstytucyjnych moze by¢ realizowana poprzez
podejmowanie szybkich dziatan ustawodawczych w celu zapewnienia ochrony praw
chronionych konstytucyjnie. Majac powyzsze na uwadze, nalezy zauwazy¢, ze regulacja
proponowana w art. 7 ust. 2 projektu ustawy, ktorej celem jest ochrona bezpieczenstwa
1 zdrowia obywateli, a zwlaszcza dzieci 1 mlodziezy, wprowadzajaca ograniczenie
w zakresie sprzedazy okreslonych produktéw leczniczych, jezeli nie s3 wydawane
z przepisu lekarza, znajduje uzasadnienie. Problem stosowania produktow leczniczych
zawierajacych w sktadzie substancje psychoaktywne dotyczy przede wszystkim dzieci
i mlodziezy stosujgcej omawiane leki w celu odurzania. W 2012 r. w dwoch
laboratoriach toksykologicznych (Warszawa, 16dz) uzyskano 21 pozytywnych
oznaczen efedryny i pseudoefedryny, a w dwoch (Warszawa, Krakéw) — tacznie 9
pozytywnych oznaczen kodeiny. W styczniu 2013 r. do Osrodka Kontroli Zatru¢ —
Warszawa z terenu kraju zgloszone zostaly ftacznie 43 przypadki zatrué
dekstrometorfanem (dane pochodza tylko z informacji uzyskanych z oddzialow
toksykologicznych i udzielonych konsultacji telefonicznych). Mimo Ze nie odnotowuje
si¢ duzej ilosci zatru¢ omawianymi produktami leczniczymi, w wielu przypadkach ich
stosowanie moze prowadzi¢ do uzaleznienia 1 w nastepstwie powaznych konsekwencji
zdrowotnych.

Rozwazajac ewentualne rozwigzania problemu pozamedycznego stosowania produktow
leczniczych zawierajacych w skladzie substancje psychoaktywne, dazy si¢ do
osiggniecia kompromisu miedzy zapewnieniem pacjentom mozliwosci samoleczenia
a zagwarantowaniem bezpieczenstwa uzywania lekéw poprzez wprowadzenie
ograniczen dostepu do lekow wydawanych bez recepty.

Wprowadzenie takiego ograniczenia i danie pierwszenstwa w respektowaniu innej
konstytucyjnie chronionej wartos$ci nie wydaje si¢ narusza¢ zasady proporcjonalnosci,
gdyz regulacja ta jest w stanie doprowadzi¢ do zamierzonych skutkéw, tj. ograniczenia
wykorzystywania okre§lonych produktow leczniczych w innym celu niz leczenie, jest

niezb¢dna z uwagi na ochron¢ bezpieczenstwa i zdrowia obywateli, aefekty jej
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wprowadzenia nie naktadaja nadmiernych ci¢zaréw na obywatela 1 nie ograniczajg jego
dostegpu do leczenia. W ocenie projektodawcy proponowane rozwigzanie nie
wprowadza takze restrykcyjnych srodkéw w zakresie swobodnego przeptywu towarow,
gdyz proponowane ograniczenie odnosi si¢ wylacznie do ilosci produktow leczniczych
wydawanych bez recepty w ramach jednorazowej sprzedazy, co jest uzasadnione celami
ochrony bezpieczenstwa 1 zdrowia obywateli. Ponadto nalezy zauwazy¢, ze
wprowadzenie tymczasowego rozwigzania jest uzasadnione umozliwieniem
przeprowadzenia okreslonych w nowelizowanych przepisach analiz i ocen odnoszacych
si¢ rozwigzan docelowych oraz dostosowania si¢ do nich podmiotow
odpowiedzialnych. Proponowane rozwigzanie gwarantuje zachowanie zasady
odpowiedniej vacatio legis w odniesieniu do omawianego wyzej zakresu spraw.

Informacje dotyczace sprzedazy w krajach Unii Europejskiej produktéw leczniczych

zawierajacych w sktadzie: pseudoefedryne, kodeing oraz dekstrometorfan przedstawiaja

si¢ nastepujaco:

1. Dostepnos¢ 1 okres sprzedazy produktow zawierajagcych w sktadzie pseudoefedryne
na rynku w Polsce oraz dostgpne wielkosci opakowan do sprzedazy w innych
krajach®
Najwczesniej wprowadzone, najbardziej kompleksowe 1 najlepiej udokumentowane
pod wzgledem skutecznos$ci sg regulacje wprowadzone w Wielkiej Brytanii. Aby nie
utrudni¢ pacjentom dostepu do skutecznej, samodzielnej terapii, limity w sprzedazy
okreslono na podstawie zasad samoleczenia, tj. stosowanie maksymalnej dziennej
dawki nie dluzej niz przez 3 dni, dlatego tez wprowadzono ograniczenie
sprzedawanego bez recepty opakowania do zawarto$ci 720 mg pseudoefedryny.
Zgodnie z rekomendacja Commission on Human Medicines uwzgledniajaca
wczesniejsze konsultacje z przemystem, srodowiskiem aptekarskim oraz wladzami
regulacyjnymi w dniu 1 kwietnia 2008 r. ustanowiono nast¢pujgce ograniczenia
w sprzedazy produktow zawierajacych pseudoefedryne:

* nie wolno sprzeda¢ produktu zawierajacego wigcej niz 720 mg pseudoefedryny

bez recepty (na OTC sa wigc dostgpne tylko opakowania zawierajace do 720 mg

pseudoefedryny),
! Literatura:
1. Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii, Sprawozdanie roczne 2011

http://www.emcdda.europa.eu/attachements.cfm/att 143743 PL EMCDDA AR2011 PL.pdf
2. MHRA UK PUBLIC ASSESSMENT REPORT. Pseudoephedrine- and ephedrine- containing medicines: 2011 review of
actions to manage the risk of misuse http://www.mhra.qov.uk/home/qroups/plp/documents/websiteresources/conl26279
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* nie wolno sprzeda¢ bez recepty kilku produktow, jesli suma zawartej w nich
pseudoefedryny przekracza 720 mg,

* nie wolno sprzeda¢ produktu zawierajacego pseudoefedryne 1 produktu
zawierajacego efedryn¢ w ramach jednej transakcji.

Na przyktadzie Wielkiej Brytanii mozna zauwazy¢, ze wprowadzanie
przemyslanych, uwzgledniajagcych potrzeby pacjenta ograniczen w sprzedazy
pozwala na rzeczywistg kontrole problemu.

W Niemczech w lipcu 2010 r. the Expert Committee for Prescription
zarekomendowat pozostawienie statusu OTC dla opakowan zawierajacych nie
wiecej niz 720 mg PSE. Takze Komisja Europejska przeprowadzita w 2011 r.
konsultacje w zakresie doboru witasciwych form kontroli nad produktami
leczniczymi zawierajagcymi pseudoefedryne. Mimo, ze rozwazane byly rozne
scenariusze dziatan, Komisja przychylita si¢ do opcji zaktadajacej wprowadzenie
ograniczen na poziomie prawa europejskiego — uzupetnienia rozporzadzenia (WE)
Rady nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okre$lajagcego zasady nadzorowania
handlu prekursorami narkotykow pomigdzy Wspdlnota a panstwami trzecimi
dotyczacego produktow zawierajacych efedryne w zakresie art. 26 § 1 i zwigkszenie
kontroli w zakresie importu/eksportu produktéw zawierajacych pseudoefedryne.
Komisja uznala pierwszenstwo tej opcji, gdyz oprocz kontroli na poziomie
narodowym pozwala ona lepiej zapobiega¢ nielegalnemu wykorzystywaniu
produktow zawierajacych pseudoefedryne poprzez kontrole na poziomie
importu/eksportu zarowno pomig¢dzy panstwami UE, jak i panstwami spoza UE.

Z kolei w 2006 r. w USA wprowadzono prawo regulujace sprzedaz produktow
z pseudoefedryng (Patriot Act, Title VII, zawierajace wczesniejszy the Combat
Methamphetamine Epidemie Act z 2005 r.). Na mocy nowego prawa wprowadzono
m.in.: wymog przechowywania produktow z pseudoefedryng za ladg w aptekach lub
w zamknig¢tych gablotach/szafach, wydawanie produktu przez przeszkolonego
farmaceute, wymog identyfikacji zakupu, prowadzenie rejestru sprzedazy. W USA
opakowanie dostepne bez recepty zawiera do 1,8 g pseudoefedryny, za$ transakcja
jest ograniczona do jednego opakowania. Ponadto w wielu stanach wprowadzono
dodatkowe regulacje odpowiadajace lokalnym potrzebom, m.in. zakaz wydawania
produktow z pseudoefedryng osobom niepetnoletnim. Podsumowujgc, w ramach

kontroli na poziomie krajowym najskuteczniejsze wydaje si¢ wprowadzenie
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ograniczen zarowno w ilosci, jak i wielkosci sprzedawanych opakowan, przy czym
720 mg jest dawka uzasadniong, je$li chodzi o samodzielne stosowanie przez
pacjenta maksymalnej dopuszczonej dawki przez 3 dni. Ponadto jest to model
wprowadzony i skuteczny w wielu krajach: Wielkiej Brytanii i Niemczech, jest on
takze rekomendowany jako jedno z rozwigzan przez Komisje Europejska.

Waznym aspektem jest tez wsparcie $wiadomego farmaceuty oraz wspoOtpraca
pomigdzy stronami uczestniczagcymi w kontroli (apteki, podmioty odpowiedzialne,
dystrybutorzy, panstwowe organy kontroli i nadzoru, instytucje przeciwdziatajace
narkomanii itp.) w zakresie informowania o wszelkich podejrzanych transakcjach.
Przemys$lane ograniczenia ilosciowe sprzedawanych produktow, mierzone
zawartoscig pseudoefedryny, zminimalizuja wykorzystywanie pseudoefedryny
w celach pozaterapeutycznych do produkcji narkotykdéw czy stosowania w celach
pobudzajacych, a zarazem nie utrudnig pacjentom dostgpu do skutecznej
i bezpiecznej terapii. Priorytetem jest wprowadzanie regulacji skutecznych,
a zarazem nieograniczajacych praw pacjentow do samodzielnego leczenia.
Proponuje si¢ przyjecie limitu dla pseudoefedryny: 720 mg w wydawanym
opakowaniu/opakowaniach w ramach jednorazowej sprzedazy.

. Dostepno$¢ 1 okres sprzedazy produktéow zawierajacych w sktadzie kodeing
na rynku w Polsce oraz dostepne wiclkosci opakowan do sprzedazy w innych
krajach UE

Produkt leczniczy o statusie OTC, zawierajacy w sktadzie fosforan kodeiny, jest
stosowany w lecznictwie w Polsce od 2002 r. (pierwsza rejestracja produktu
leczniczego Nurofen PLUS). W tym czasie podmiot odpowiedzialny w Polsce nie
odnotowywatl przypadkow naduzy¢, odurzen czy przedawkowan przedmiotowym
produktem leczniczym. Nie zglaszano tez ciezkich dziatan niepozadanych po
zastosowaniu produktu Nurofen PLUS w okresie ostatnich lat. Jezeli chodzi o inne
kraje, produkty zawierajgce fosforan kodeiny rejestrowane sg od 1994 r.
(IBD: 16.05.1994), w wickszosci krajow UE sg one dopuszczone do sprzedazy jako
leki dostgpne bez recepty (OTC). Niektore kraje wprowadzily ograniczenia
dotyczace wielkosci opakowan dopuszczonych do jednorazowej sprzedazy, na
przyktad w Wielkiej Brytanii jednorazowo mozna wyda¢ wielko$¢ opakowania
max. 32 tabletki.

Proponuje si¢ przyjecie limitu dla kodeiny: 150 mg w wydawanym

18



opakowaniu/opakowaniach w ramach jednorazowej sprzedazy.

3. Dostepnosc¢ i okres sprzedazy produktow zawierajagcych w sktadzie dekstrometorfan

na rynku w Polsce oraz dostgpne wielkosci opakowan do sprzedazy w innych
krajach UE
W wigkszosci krajow UE sg one dopuszczone do sprzedazy jako leki dostepne bez
recepty (OTC). Zgodnie z dyrektywag 2001/83/EC, uwzgl¢dniajgc art. 70 i art. 72
uznano, iz dekstrometorfan jest substancja, ktéra spetnia kryteria produktu
leczniczego mogacego pozostawac poza preskrypcja lekarza.
W przypadku uzycia produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng
dekstrometorfan w sposob zgodny z zaleceniami, zjawisko naduzywania lub
tendencja do uzaleznienia przewaznie nie wystepuja, zatem istotng sprawe stanowi
intencja przyjmowania lekow i substancji. Proponuje si¢ przyjecie limitu dla
dekstrometorfanu: 200 mg w wydawanym opakowaniu/opakowaniach w ramach
jednorazowej sprzedazy.

Zgodnie z art. 34 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej ograniczenia ilosciowe

w przywozie oraz wszelkie $rodki o skutku réwnowaznym sa zakazane migdzy

panstwami Cztonkowskimi. Jednoczesnie zgodnie z art. 36 postanowienia art. 34

i art. 35 ww. Traktatu nie stanowig przeszkody w stosowaniu zakazow lub ograniczen

przywozowych, wywozowych lub tranzytowych, uzasadnionych wzgledami moralnosci

publicznej, porzadku publicznego, bezpieczenstwa publicznego, ochrony zdrowia

I zycia ludzi 1 zwierzat lub ochrony roslin, ochrony narodowych dobr kultury o wartosci

artystycznej, historycznej lub archeologicznej, badz ochrony wiasnosci przemystowe;j

i handlowej. Majac powyzsze na uwadze, ograniczenia w sprzedazy produktow

leczniczych zawierajacych w sktadzie substancje psychoaktywne zostalty wprowadzone

w projekcie ustawy, zgodnie ww. wylaczeniem zasady swobodnego przepltywu

towar6éw, z uwagi na ochrong zycia i zdrowia pacjentow.

Produkty lecznicze zawierajace w sktadzie pseudoefedryne wykupowane sg z aptek

w ilo$ciach hurtowych 1 wykorzystywane do produkcji metamfetaminy. Dane dotyczace

sprzedazy wydaja si¢ potwierdza¢ teze, ze wigkszos¢ pseudoeferdyny dostepnej

w produktach leczniczych wydawanych bez recepty trafia na rynek czeski, gdzie jest

uzywana jako prekursor do tworzenia niezwykle popularnej w  Czechach

metamfetaminy (opinia Ekspertow Zespotu ds. Prekursoréw Narkotykowych przy

Radzie do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii). Powyzsza sytuacja dotyczy w gldwne;j
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mierze Czech, Stowacji, Niemiec oraz Polski. Problem pozamedycznego stosowania
produktéw leczniczych zawierajacych w sktadzie substancje psychoaktywne oraz
wykorzystywania pseudoefedryny do produkcji metamfetaminy stanowi problem na
skale europejska, dlatego podobne ograniczenia w sprzedazy produktow leczniczych
zawierajagcych w skladzie substancje psychoaktywne, zuwagi na ochrong¢ zycia
| zdrowia ludzi, wprowadzity juz m.in. Francja, Wielka Brytania, Niemcy oraz Czechy.
W art. 3 projektu ustawy uwzglednione zostalty rowniez odpowiednie zmiany w art. 72,
art. 74 1 art. 96 oraz 109 ustawy - Prawo farmaceutyczne, ktéore wynikaja
Z koniecznos$ci dostosowania regulacji krajowych do przepisow rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego Rady (UE) nr 1259/2013 z dnia 20 listopada 2013 r.
zmieniajagcego rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 okreslajacego zasady
nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomigedzy Wspolnota a panstwami
trzecimi (Dz. U. UE L 330 z 10.12.2013, str. 30), ktore wprowadza nowa kategori¢
prekursorow narkotykowych, o ktorych mowa w art. 2 pkt a rozporzadzenia
nr 111/2005, obejmujgcego produkty lecznicze zawierajgce efedryne, pseudoefedryne
lub sole tych substancji.

Praktyka prowadzenia przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej nadzoru nad
przestrzeganiem przez przedsi¢biorcoOw przepisOw uopn wykazata, ze cze$¢ regulacji
prawnych dotyczacych praw przedsigbiorcoéw uniemozliwia skuteczne wykonywanie
zadan przez inspektoréw sanitarnych. Dotyczy to przede wszystkim mozliwosci
wnoszenia sprzeciwu przeciwko przeprowadzonej kontroli. Uprawnienie to
W odniesieniu do $cigania nieuczciwych przedsigbiorcow, ktorzy dostarczaja miodym
ludziom s$rodki zastepcze, nie tylko utrudnia, ale czesto wrecz uniemozliwia skuteczne
dziatania. Prawo zgloszenia sprzeciwu nie przystuguje w sytuacji, gdy przedsigbiorca
podejrzany jest o popelnienie przestgpstwa czy wykroczenia, badz przestgpstwa lub
wykroczenia skarbowego, ale przystuguje, gdy przedsiebiorca organizuje sie¢ hurtowni
i sklepéw oferujacych srodki zastepcze, powszechnie zwane dopalaczami. Nie wydaje
si¢, aby taka byla idea ustawodawcy, ktéry chciat obroni¢ przedsigbiorce przed
uznaniowos$cig urzednikow. Dzialalno$¢ ta, cho¢ niescigana przez prawo karne, ale
niewatpliwie o charakterze wysoce nagannym, nie moze by¢ chroniona przez panstwo.
Z tych powodow zaproponowano zmian¢ przepisow dotyczaca kontroli
przedsigbiorcow. W tym celu proponuje si¢ wprowadzenie odpowiednich zmian

w ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U.
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z 2013 1. poz. 672, z p6zn. zm.) — art. 4 ustawy nowelizujgcej. Zgodnie z art. 79 ust. 1
wyzej cytowane] ustawy organy kontroli zawiadamiajg przedsigbiorce o zamiarze
wszczgeia kontroli. Jednocze$nie od tej zasady ustawodawca wprowadzit liczne
wyjatki, np. gdy kontrola dotyczy postepowania prowadzonego na podstawie przepisow
ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow lub jest
prowadzona na podstawie przepiséw ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o systemie
monitorowania i kontrolowania jakosci paliw (Dz. U. Nr 169, poz. 1200, z p6zn. zm.).
Zamiarem proponowanej zmiany jest dodanie nowego punktu w art. 79 ust. 2 ustawy
Z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej. Proponowana zmiana
bedzie jednoznacznie wskazywala, ze zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli nie
dokonuje si¢, w przypadku gdy przeprowadzenie kontroli jest niezbgdne do
przeciwdziatania naruszeniu zakazow, o ktérych mowa w art. 44b ust. 1. Zmiana
przedmiotowego przepisu ma na celu wzmocnienie skuteczno$ci przeprowadzanych
kontroli w celu ochrony zdrowia i zycia ludzkiego. Ochrona zdrowia i zycia ludzkiego
jest konstytucyjnym obowigzkiem panstwa, realizowanym za posrednictwem
wyspecjalizowanych organéw publicznych, do ktérych nalezy w szczegdlnosci
Panstwowa Inspekcja Sanitarna. Ustawodawca natozyl na t¢ instytucje przede
wszystkim zadania z zakresu zdrowia publicznego. Srodki zastgpcze lub nowe
substancje psychoaktywne stanowig zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Skuteczna realizacja zadan w obszarze §rodkow zastgpczych lub nowych substancji
psychoaktywnych wymaga zarowno wyposazenia organdow Inspekcji, jesli jej dziatanie
ma by¢ skuteczne, w odpowiednie instrumenty prawne, jak i stworzenia odpowiednich
warunkow, aby zadania te mogty by¢ prawidtowo i efektywnie wykonywane. Niemniej
jednak, ograniczenia wynikajace z ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalno$ci gospodarczej wywieraja negatywny wplyw na efektywno$¢ dziatania
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, przejawiajacy si¢ w szczegdlnosci w zmniejszeniu
skutecznos$ci dziatan organow w obszarze srodkow zastepczych, w tym efektywnosci
wykorzystania czasu pracy przez pracownikOw stacji sanitarno-epidemiologicznych,
z uwagi na fakt, ze jest wykorzystywana przez quasi-przedsigbiorcow do utrudniania
organom panstwa realizacji statutowych zadan z zakresu ochrony zdrowia publicznego.
Woprawdzie odpowiednie przepisy ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej wyltaczaja spod powyzszych obowigzkow kontrole, gdy jej

przeprowadzenie jest uzasadnione bezposrednim zagrozeniem zycia, zdrowia, to jednak
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wylgczenie to jest przedmiotowo zbyt waskie, bowiem przepisy te w zakresie
podejmowania kontroli przez Panstwowg Inspekcje Sanitarng w obszarze $rodkéw
zastgpczych na podstawie uzasadnionego podejrzenia nie sg szczegétowo dookreslone.
Istnieje zatem konieczno$¢ wprowadzenia proponowanych zmian. Nawet w przypadku
jednoznacznego stwierdzenia w wyniku badania kwestionowanego produktu, ze stwarza
on zagrozenie zycia lub zdrowia ludzkiego, pozostaje watpliwos¢, czy kontrola, majaca
przeciez na celu uchronienie obywatela przed tym niewatpliwym zagrozeniem, byta
uzasadniona z uwagi na jego bezposrednio$¢. Proponowana zmiana doprecyzowuje cel
podejmowanych kontroli przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng, ktorym jest wylacznie
skuteczne egzekwowanie zakazu wprowadzania do obrotu okreslonych nielegalnych
substancji wykazujacych dziatanie psychoaktywne, na co nie wskazuje wprost przepis
art. 79 ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarcze;.
Nalezy w tym miejscu roéwniez zaznaczy¢, ze proponowane zmiany beda mialy
pozytywny wptyw na ochron¢ zdrowia i1 zycia obywateli bez istotnego pogorszenia
sytuacji przedsigbiorcow. Wszystkie kontrole w zakresie $rodkow zastepczych
realizowane przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej stanowia element
postepowan administracyjnych, ktérych rozstrzygnigcia podlegaja kontroli zgodnie
z zasada dwuinstancyjnos$ci, jak rowniez kontroli sadow administracyjnych. Daje to
przedsigbiorcy petni¢ mozliwosci dochodzenia swoich praw przez wnoszenie srodkow
odwotawczych na ogélnych zasadach.

Przepisy przejsciowe zaproponowane w art. 5 ustawy nowelizujacej dotycza
postepowan wszczetych na podstawie przepisow dotychczasowych i niezakonczonych
przed dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy. Zgodnie z treScig tej regulacji beda
one dotyczyty postepowan wszczetych na podstawie dotychczasowych przepisow
art. 35 ust. 1-4, 71 9, art. 36 ust. 1 i 2, art. 40 ust. 1-3, art. 42 ust. 1, art. 44c oraz
art. 52a nowelizowanej ustawy.

Art. 6 projektu ustawy przewiduje utrzymanie w mocy wydanych na podstawie
dotychczasowych przepisow okreslonych w nim zezwolen i pozwolen w zwigzku
z nowelizacja przepisoOw odnoszacych si¢ do ich zakresu, zasad i warunkéw wydawania.
Dokumenty te zachowuja wazno$¢ do czasu uptywu terminow, na jakie byly wydane.
Natomiast w przypadku zgod na posiadanie $rodkow odurzajacych lub substancji
psychotropowych w celach medycznych oraz do badan klinicznych, dopuszczonych do

obrotu jako produkty lecznicze, proponuje si¢ zachowanie ich obowigzywania nie
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dtuzej niz do dnia 1 stycznia 2017 r. Wprowadzenie ograniczenia waznosci zgdd
wydawanych na podstawie art. 42 ust. 1 uopn jest podyktowane potrzebg zwigkszenia
nadzoru nad podmiotami otrzymujacymi zgody na posiadanie w celach medycznych lub
w celu prowadzenia badan klinicznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub
substancje psychotropowe. Zmiana ma na celu zapobieganie naduzyciom polegajacym
na stosowaniu preparatow zawierajagcych S$rodki odurzajgce lub  substancje
psychotropowe niezgodnie z warunkami okreslonymi w zgodzie. Planuje si¢
wydawanie zgdd na 3 lata, co pozwoli na przeprowadzenie wnikliwej weryfikacji
podmiotu, ktory zamierza stosowac preparaty zawierajagce Srodki odurzajace lub
substancje psychotropowe w celach medycznych lub w badaniach klinicznych.

W art. 8 proponuje si¢ zachowanie w mocy okreslonych przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie zmienianych upowaznien ustawowych albo ktérych zmiana
wynika w sposob posredni ze zmiany przepisOw objetych zakresem upowaznienia oraz
dopuszczenie mozliwosci wprowadzania w tych aktach zmian.

Zaproponowane w projekcie zmiany brzmienia zatgcznikéw do uopn wynikaja
Z potrzeby objecia kontrolg ustawowa substancji psychoaktywnych, ktérych obecno$¢
stwierdzono w prdbkach zabezpieczonych w sklepach z tzw. dopalaczami oraz
z konieczno$ci dostosowania prawodawstwa polskiego do regulacji europejskich
I miedzynarodowych.

W wyniku dziatan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zgodnie z art. 44c uopn,
zabezpieczono i przekazano do badan probki dopalaczy. Narodowy Instytut Lekow oraz
Instytut Ekspertyz Sadowych w Krakowie po przeprowadzeniu badan probek wskazaty,
iz sa to substancje psychoaktywne, ktore nalezy obja¢ kontrolg ustawowsg ze wzgledu na
ich potencjal wuzalezniajacy, dzialanie na o$rodkowy ukitad nerwowy (OUN),
powodowanie zaburzen psychicznych, zaburzen zachowania oraz stwarzanie zagrozenia
dla zycia lub zdrowia osoby przyjmujacej te substancje. Na zlecenie Rady do Spraw
Przeciwdziatania Narkomanii zostala opracowana ekspertyza przez Katedre i1 Zaktad
Farmakologii Do$wiadczalnej i Klinicznej Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego,
ktéra potwierdzita zasadno$¢ objecia kontrolg ustawowa 24 nowych substancji
psychoaktywnych. Dodatkowo, w trakcie trwania prac nad projektem ustawy w zakresie
zalgcznikow do ustawy stanowigcych wykaz $rodkow odurzajacych i substancji
psychotropowych oraz informacji otrzymanych od konsultanta krajowego w dziedzinie

toksykologii klinicznej, Narodowego Instytutu Lekéw, Glownego Inspektoratu
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Farmaceutycznego, Instytutu Ekspertyz Sadowych, Glownego Inspektoratu
Sanitarnego, Krajowego Biura do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii oraz Katedry
| Zaktadu Farmakologii Doswiadczalnej i Klinicznej Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego przekazujacych ekspertyzy o nowych szkodliwych substancjach
psychoaktywnych, Rada do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii na posiedzeniu, ktore
odbylo si¢ 20 wrze$nia 2013 r., wyrazita pozytywng opini¢ dotyczaca uzupeinienia
zatacznikow do uopn o zgtoszone w wyniku konsultacji substancje.

Ponadto Komisja Srodkéw Odurzajacych Narodéw Zjednoczonych na 56 sesji, ktora
odbyta si¢ w marcu 2013 r., zgodnie z art. 2 pkt 5 i 6 Konwencji z 1971 r.
o substancjach  psychoaktywnych, podj¢ta decyzje o przeniesieniu  kwasu
gamma-hydroksymastowego (GHB) z wykazu IV do wykazu Il Konwencji. W celu
dostosowania do przepisow Konwencji wprowadzono zmian¢ polegajaca na
przesunieciu GHB z grupy IV—P do grupy II-P w zataczniku nr 2 do uopn.

W ramach dostosowywania prawa polskiego do przepisow Unii Europejskiej do
zalgcznikow do uopn wprowadzono takze substancje 4-MA (4-metyloamfetamina)
I 5-IT 5-(2-aminopropylo)indol. Zgodnie z decyzja Rady Unii Europejskiej z dnia
7 marca 2013 r. w sprawie poddania 4-metyloamfetaminy $rodkom kontroli panstwa
cztonkowskie zobligowane sg do wprowadzenia kontroli prawnej dotyczacej 4-MA
w ciggu roku od wydania Decyzji. Dodatkowo decyzja Wykonawczg Rady Unii
Europejskiej (2013/496/UE) z dnia 7 pazdziernika 2013 r. w sprawie poddania
5-(2-aminopropyl)indolu (5-1T) $rodkom kontroli, Komisja Europejska wezwata
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej do wprowadzenia kontroli prawnej substancji
5-IT ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia publicznego. Analogicznie do 4-MA, na
mocy art. 1 i art. 2 ww. decyzji Rzeczpospolita Polska jest zobowigzana do
wprowadzenia tej substancji pod kontrol¢ prawna przez dotaczenie jej do wykazu
srodkéw kontrolowanych stanowigcych zatgczniki do uopn. Rzeczpospolita Polska,
podobnie jak wszystkie kraje Unii Europejskiej, jest zobowigzana do wprowadzenia
stosownych $rodkow kontroli dotyczacych 5-IT do prawa krajowego, do dnia
13 pazdziernika 2014 r. Za konieczno$cia poddania kontroli prawnej przemawia takze
ocena ryzyka zwigzanego z ww. substancjg przedstawiona Komisji Europejskiej przez
Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykéw 1 Narkomanii, zgodnie z procedurg
przewidziang w decyzji Rady 2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w sprawie
wymiany informacji, oceny ryzyka i kontroli nowych substancji psychoaktywnych
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wskazujagca na potencjalne ryzyko dla zdrowia publicznego w Unii Europejskiej.

Ponadto ponowne skierowanie projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu

narkomanii do uzgodnien i konsultacji publicznych pozwolilo na uzupetnienie

ww. projektu o nowe substancje, zgloszone przez Wydzial Farmaceutyczny

z Oddziatem Medycyny Laboratoryjnej Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego,

Narodowy Instytut Lekow oraz Instytut Ekspertyz Sagdowych.

W zwigzku z powyzszym, projekt nowelizacji ustawy w zakresie zalacznikow

uwzglednia 114 nowych substancji psychoaktywnych, ktore stwarzaja bezposrednie

zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi. Sg to:

1. syntetyczne kanabinoidy: JWH-015, JWH-098, JWH-251, JWH-307, JWH-166,
JWH-201, JWH-208, JWH-302, JWH-368, AM-2201,
3-(4-hydroksymetylobenzoilo)-1-pentyloindol, 5-FUR-144, A-834,735, AM-2233,
AM-1248, APICA, APINACA, MAM-2201, RCS-2, UR-144, AB-001, EAM-2201
(5-fluoro JWH-210), 5F-AKB-48, 5F-PB-22, AM-1220, AB-FUBINACA,
STS-135, QUCHIC, QUPIC, THJ-018;

2. pochodne katynonu: 3-FMC, 3,4-DMMC, pentedron, bufedron, etkatynon,
pentylon, MPBP, pMPPP, brefedron, 4-metylo-bufedron (metylobufedron),
dibutylon, a-PPP, etylon, 3-MMC, izo-pentedron, a-PVP, oPBP (1-fenylo-2-
(pirolidyn-1-ylo)butan-1-on), MDPBP (3,4-metylenodioksypirolidynobutyrofenon),
NEB, 4-BEC, 4-Cl-a-PPP, a-PHP, heksedron, Eutylon, MDPPP;

3. pochodne fenyloetyloaminy 2C-G, 2C-N, 25C-NBOMe (2C-C-NBOMe),
25D-NBOMe, 25E-NBOMe, 25G-NBOMe, 25N-NBOMe, 2C-D, 2C-P, 2C-C,
25H-NBOMe, 251-NBOMe, 25B-NBOMe, 4-MA, TMA-6, proskalina, MMDPEA
(3-metoksy-4,5-metylenodioksyfenetylamina), 25i-NBMD;

4. pochodne piperazyny: DBZP, MeOPP, mCPP;

5. pochodna piperydyny: 2-DPMP

6. pochodne tryptamin: 4-AcO-DiPT, 4-AcO-DMT, 5-MeO-DALT, 5-MeO-DMT,
4-HO-MET, 4-AcO-MET, 4-HO-DiPT, 5MeO-MiPT,;

7. inne substancje chemiczne: D2PM, 2-AT (2-aminotetralina), 2-Al
(2-aminoindan), etylofenidat, metoksetamina MXE, 3-MeO-PCE, 5-IT
5-(2-aminopropyl)indol, dimetokaina, fluorotropakokaina (p-FBT,
p—fluorobenzoiloksytropan), zaleplon, zopiklon, tapentadol, RH-34, 6-APDB,
5-APB, 5-MAPB, MPA, 6-APB, butyrfentanyl, syntekaina, kamfetamina,
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4-fluoro-butyrfentanyl, 3-MeO-PCP, mitragynina, salwinoryna A, 3F-MA,

AH-7921, MT-45, nalbufina.
Rada do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii wyrazila pozytywna opini¢ 0 potrzebie
objecia  kontrola ustawowa ww. substancji  psychoaktywnych. Wszystkie
zaproponowane do objgcia kontrola ustawowag substancje maja dziatanie
psychoaktywne, wywieraja wptyw na osrodkowy uktad nerwowy. Podstawg $wiatowej
kontroli w obszarze srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw
narkotykowych sa trzy miedzynarodowe konwencje Organizacji Narodow
Zjednoczonych:
— Jednolita Konwencja o srodkach odurzajacych z 1961 r. sporzadzona w Nowym Jorku
dnia 30 marca 1961 r. (Dz. U. z 1966 r. Nr 45, poz. 277 oraz z 1996 r. Nr 35, poz. 149),
— Konwencja o substancjach psychotropowych, sporzadzona w Wiedniu dnia 21 lutego
1971 r. (Dz. U. z 1976 r. Nr 31, poz. 180),
— Konwencja Narodow Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu srodkami
odurzajgcymi i substancjami psychotropowymi sporzadzona w Wiedniu dnia 20 grudnia
1988 r. (Dz. U. z 1995 r. Nr 15, poz. 69).
Art. 39 Jednolitej Konwencji o $rodkach odurzajacych z 1961 r. stanowi: ,,Zadne
Z postanowien niniejszej konwencji nie wyklucza przyjecia i nie bedzie uwazane za
wykluczajace przyjecie przez Strone surowszych 1 $cislejszych przepisow kontroli od
przepisOw przewidzianych niniejszag konwencja, a w szczegdlnosci nie przeszkodzi
Stronie wymaga¢, by przetwory objete Wykazem III lub $rodki odurzajace objete
Wykazem II byly poddane wszystkim przepisom kontroli przewidzianym dla srodkow
odurzajacych objetych Wykazem I lub niektorym z tych przepiséw, jesli bedzie to
uwazala za konieczne albo pozadane dla ochrony zdrowia publicznego i dobrobytu.”.
Majac powyzsze na uwadze, nalezy uznaé, iz wilaczenie substancji o udowodnionym
negatywnym wplywie na organizm ludzki do wykazu $rodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych jest wtasciwe i nie powinno wzbudza¢ watpliwosci co do
zgodnos$ci z prawem migdzynarodowym. Odnoszac si¢ do regulacji Unii Europejskiej
w sprawie $rodkow odurzajacych i1 substancji psychotropowych nalezy zauwazy¢,
iz decyzja Rady 2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w sprawie wymiany
informacji, oceny ryzyka i kontroli nowych substancji psychoaktywnych (Dz. Urz. UE
L 127 z 20.05.2005, str. 32) w istocie ustanawia przede wszystkim mechanizm szybkiej

wymiany informacji o nowych substancjach psychoaktywnych, procedury ich
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identyfikowania 1 obejmowania kontrolg. Natomiast art. 9 ust. 3 powyzszej decyzji
wyraznie wskazuje, ze ,,zadne postanowienie niniejszej decyzji nie stanowi przeszkody
dla utrzymania lub wprowadzenia przez Panstwo Czlonkowskie na swoim terytorium
wszelkich krajowych $rodkoéw kontroli, jakie uzna za stosowne, po zidentyfikowaniu
przez Panstwo Czlonkowskie nowej substancji psychoaktywnej”. Objecie kontrola
ustawowg substancji psychoaktywnych zaproponowane w niniejszym projekcie ustawy
wydaje si¢ jedynym proporcjonalnym do zagrozenia zdrowia publicznego w Polsce
srodkiem kontroli.

Zgodnie z otrzymanymi ekspertyzami zwigzki: JWH-015, JWH-098, JWH-251,
JWH-307, JWH-166, JWH-201, JWH-208, JWH-302, JWH-368, AM-2201,
3-(4-hydroksymetylobenzoilo)-1-pentyloindol, 5-FUR-144, A-834,735, AM-2233, AM-
1248, APICA, APINACA, MAM-2201, RCS-2, UR-144, AB-001, EAM-2201
(5-fluoro JWH-210), 5F-AKB-48, 5F-PB-22, AM-1220, AB-FUBINACA, STS-135,
QUCHIC, QUPIC, THJ-018 to syntetyczne kanabinoidy. Substancje te byty wykrywane
w produktach oferowanych w sklepach internetowych i sklepach z tzw. produktami
kolekcjonerskimi. Po ich przyjeciu wystepuja efekty bardzo podobne do tych, ktdre
wywotujag wprowadzone do organizmu produkty konopi innych niz widkniste, takich
jak ziele lub zywica (zwanych popularnie marihuang i haszyszem). Sg to m.in. zmiana
nastroju i samopoczucia, btogostan, euforia, halucynacje, czasami depresja, apatia
I urojenia. Nastepuje wzrost cis$nienia krwi, tachykardia, przekrwienie gatek ocznych,
zaburzenia koordynacji ruchowej, zawroty glowy, zaburzenia uwagi, wysuszenia
sluzowek. Zblizone efekty dziatania sg skutkiem oddziatywania syntetycznych
kanabinoidow na te same receptory co delta-9 tetrahydrokannabinol (delta-9-THC),
czyli skladnik aktywny ro$lin konopi. Zagrozenie pojawieniem si¢ zalezno$ci
kanabinoidowej dotyczy glownie miodocianych i miodych dorostych, u ktorych
dochodzi do trwatych zmian funkcji osrodkowego uktadu nerwowego (Rubino
i Parolaro 2008; Parolaro i wsp. 2010). Prospektywne badania wskazujg na dwukrotnie
wigksze zagrozenie wystapienia psychozy schizofrenicznej (Arsenault i wsp. 2004).
Uwaza si¢, ze stosowanie kanabinoidéw w okresie dojrzewania i rozwoju mozgu
sprzyja pozniejszemu pojawianiu si¢ zespotow psychotycznych i zaburzeniom pamigcCi
(Ehrenreich i wsp. 1999; Pope i wsp. 200; Schwartz i wsp. 1989). Obserwacje u ludzi
potwierdzaja liczne badania przedkliniczne (O’Shea i wsp. 2004, 2006; Schneider

I Koch 2003). Uwaza si¢ rowniez, ze syntetyczne kanabinoidy stwarzaja wicksze
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zagrozenie wystgpienia ostrych objawow psychotycznych oraz postaci paranoidalnej
schizofrenii w porownaniu z naturalnymi przetworami Cannabis indica (Fernandez—
Espejo i wsp. 2009; Moore i wsp. 2007; Muller—Vahl i Emrich 2008; Zulino
I wsp. 2007). Uzywanie kanabinoidow skutkuje ostrymi zmianami w uktadzie
oddechowym ze stanami zapalnymi nosogardzieli, kaszlem oraz przewleklym
zapaleniem oskrzeli oraz zaburzeniami funkcji uktadu krazenia zagrazajacymi
szczegOlnie osobom z niedokrwienng chorobg serca.

Zgodnie z otrzymanymi ekspertyzami zwigzki o nazwach: 3-FMC, 3,4-DMMC,
pentedron, bufedron, etkatynon, pentylon, MPBP, pMPPP, brefedron,
4-metylo-bufedron (metylobufedron), dibutylon, a-PPP, etylon, 3-MMC, izo-pentedron,
a-PVP aPBP (1-fenylo-2-(pirolidyn-1-ylo)butan-1-on), MDPBP
(3,4-metylenodioksypirolidynobutyrofenon), NEB, 4-BEC, 4-CI-PPP, a-PHP,
heksedron, Eutylon, MDPPP to pochodne katynonu. Katynon jest aming
sympatykomimetyczng naturalnie wyst¢pujacg w czuwaliczce jadalnej (Catha edulis).
Potencjat uzalezniajacy rosliny powoduje umiarkowang, ale zawsze przetrwalg
zalezno$¢ psychiczng. Objawy przedawkowania, przy przedluzajacym si¢ stosowaniu,
maja zwykle tagodny charakter (wystepuja stany letargu, tagodna depresja, drzenia,
powracajace zle sny). Stosowanie wysokich dawek rosliny moze by¢ katalizatorem
chorob psychicznych. Katynony strukturalnie zblizone sg do takich stymulantow, jak
np. amfetamina czy efedryna. Powoduja dzialanie zblizone do amfetaminy, obejmujace
pobudzenie ruchowe, eufori¢ lub rozdraznienie, zaniepokojenie, poczucie spokoju lub
stany lekowe, podniecenie seksualne i1 bezsennos$¢. Analogi katynonu wptywaja na
neuroprzekaznictwo z udzialem monoamin, m.in. zwickszaja uwalnianie dopaminy,
serotoniny oraz noradrenaliny w modzgu. Najczesciej stwierdzanym w warunkach
klinicznych dzialaniem analogdéw katynonu jest: bol w klatce piersiowej, dusznosc,
tachykardia, kotlatanie serca, nadcis$nienie, zw¢zenie naczyn obwodowych, krwotoki,
bol glowy, pobudzenie, I¢k, rozszerzenie zrenic, mdlosci, wymioty, splatanie,
halucynacje oraz drgawki. Dibutylon kontrolowany jest we Francji, Irlandii, Wielkiej
Brytanii, Rosji, Wtoszech na Wegrzech, Litwie oraz Biatorusi. a-PPP kontrolowany jest
we Francji, Irlandii, Wielkiej Brytanii, Danii, Finlandii, na Wegrzech oraz Litwie.
Tylko w samej Wielkiej Brytanii odnotowano kilkanascie zgonow zwigzanych ze
stosowaniem pochodnych katynonu, ale ich rola i zwigzek z przypadkami $miertelnymi

jest trudna do wustalenia. Przy dlugotrwalym stosowaniu katynon moze by¢
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odpowiedzialny za wzrost zachorowalno$ci na cukrzyce typu II, przypadki
kardiomiopatii, owrzodzen dwunastnicy, zapalenia watroby oraz zwigkszone ryzyko
niedokrwienia naczyniowo-mozgowego, zakrzepdéw z zatorami (Al-Motarreb i wsp.
2005; 2010; Dhaifalah i wsp. 2004). 3-MMC, lzo-pentedron i a-PVP to substancje
psychoaktywne o dziataniu empatogennym, entaktogennym 1 stymulujagcym -
zwlaszcza o-PVP, ktory wykazuje dziatanie silniejsze od kokainy. Przy stosowaniu
Etylonu 1 izo-pentedronu moga pojawi¢ si¢: bol glowy, nudnosci, podwyzszona
temperatura ciata, tachykardia, wzrost ci$nienia krwi, zaburzenia widzenia, uczucie
zme¢czenia. Po ustaniu dziatania moze wystgpic¢: obnizony nastrdj, skrajne zmeczenie,
naprzemienne czucie zimna i gorgca, uczucie strachu. Niektorymi ze skutkdw
ubocznych stosowania 3-MMC moga by¢: krwawienie z nosa, pieczenie nosa (przy
aplikacji donosowej), rumience na twarzy, halucynacje, zawroty glowy, nudnosci,
wymioty, podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, zaburzenia rytmu serca, wysypki,
uczucie niepokoju, zmiany temperatury ciata, szczgkoscisk, nadpobudliwos¢ i urojenia.
Substancja a-PVP moze wywotaé zespol serotoninowy (podwyzszona temperatura
ciata, sztywno$¢ mig$ni, tachykardia, nudno$ci, wymioty, biegunka, drgawki) oraz
uszkodzenie watroby i nerek (wptyw toksycznych metabolitow). Przedluzenie efektow
neuropsychiatrycznych moze utrzymywac si¢ nawet 57 dni.

Substancja a-PBP (1-fenylo-2-(pirolidyn-1-ylo)butan-1-on) dziata jako stymulant
I empatogen (indukuje uczucie empatii) poprzez oddziatywanie na uktad
dopaminergiczno-noradrenergiczny. Jest inhibitorem wychwytu zwrotnego dopaminy,
serotoniny i norepinefryny oraz ich transporterow. o-PBP to stymulujgca substancja
psychoaktywna. Wywotuje pobudzenie, poczucie zwigkszonej energii, Wwzrost
motywacji i checi do dziatania, eufori¢. Dziatania niepozadane obejmuja rumience na
twarzy, halucynacje, zawroty glowy, podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi,
zaburzenia rytmu serca, uczucie niepokoju, zmiany temperatury ciata, nadpobudliwos¢
i urojenia. Poza tym silne pobudzenie, bezsenno$¢, nadmierne pocenie si¢, halucynacje
| paranoje. Moze dziata¢ toksycznie na narzady wewnetrzne.

MDPBP (3,4-metylenodioksypyrrolidynobutyrofenon) to substancja psychoaktywna,
powstajaca z safloru i bedgca prekursorem 3,4-metylenodioksy-metyloamfetaminy
(MDMA lub ecstazy) (Renton i wsp. 1993).

NEB to syntetyczny zwigzek organiczny z grupy katynonu. Jest etylowa pochodna
bufedronu. Jest strukturalnym izomerem 4-metyloetkatynonu (4-MEC), pentedronu,
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izo-pentedronu i 3,4-dimetylometkatynonu (3,4-DMMC). Mozna przypuszczaé, ze
podobienstwo strukturalne etylobufedronu katynonu sugeruje takze zblizony
mechanizm dziatania, tj. powoduje stymulacj¢ poprzez blokowanie wychwytu
zwrotnego lub uwalnianie neurotransmiteréw, jak serotonina, dopamina i norepinefryna
(noradrenalina). Dziata stymulujaco na osrodkowy uktad nerwowy. Etylobufedron jest
substancja psychoaktywna. Pierwsze efekty pojawiajg si¢ juz po spozyciu dawki 10 mg.
Zwykle stosowane dawki to 50-150 mg. Efekt psychoaktywny utrzymuje sie okoto
1,5-2 godzin. Zaraz po zazyciu wywotuje pozytywnie odbierane efekty: lekka euforie,
polepszenie nastroju, che¢ nawigzywania kontaktow z innymi osobami. W drugiej fazie
pojawia si¢ przyjemna stymulacja przypominajgca efekty po matej dawce amfetaminy.
Dzialania niepozadane obejmuja podniesienie temperatury ciata, zlewne poty,
tachykardig, wzrost ci$nienia krwi, zaburzenia widzenia, uczucie zmegczenia, utratg
apetytu, oczoplas, a takze problemy z koncentracjg i pamigcig. Po ustaniu dziatania
moze wystapi¢: obnizony nastrdj, zmeczenie, sennos¢, poczucie bezsilnosci.

4-BEC to syntetyczna substancja psychoaktywna, pochodna katynonu. Hamuje
wychwyt zwrotny serotoniny i noradrenaliny. 4-BEC jest porownywany do 4-MEC oraz
do Brefedronu i Mefedronu, przy czym jego dziatanie jest znacznie stabsze. Dawki
4-BEC sa okoto 1,5-2 razy wigksze od Brefedronu. Stosowany w dawce 100 mg
donosowo wywotuje silny bol nosa. Powoduje lekkie pobudzenie, empati¢ i che¢ do
pracy i nauki. Substancja daje tagodne dzialania niepozadane: odczucia dr¢twienia
I mrowienia, potliwos¢. Nie obserwuje si¢ szczegolnie przyspieszonej akcji serca.
4-Cl-0-PPP to stymulant i empatogen poprzez oddzialywaniec na uktad
dopaminergiczno-noradrenergiczny. Jest inhibitorem wychwytu zwrotnego dopaminy,
serotoniny i norepinefryny i oraz ich transporteréw. Mechanizm dziatania zwigzku jest
jednak nieznany. Odnos$nie do aktywnosci farmakologicznej 4-Cl-a-PPP ma dziatanie
stymulujace poréwnywalne do amfetaminy. Wywotuje pobudzenie, poczucie
zwigkszonej energii, wzrost motywacji i checi do dziatania, euforie. o-PHP to
stymulujaca substancja psychoaktywna. Srednia dawka: od 10 mg do 40 mg. Podobnie
jak inne $rodki z tej grupy bardzo mocno hamuje taknienie. Wywotuje pobudzenie,
poczucie zwigkszonej energii, wzrost motywacji i checi do dziatania, eufori¢. Dziatania
niepozadane 4-Cl-a-PPP i a-PHP nie zostaty opisane. Prawdopodobnie sg analogiczne
do tych po o-PPP: rumience na twarzy, zawroty glowy, podwyzszenie ci$nienia

tetniczego krwi, zaburzenia rytmu serca, uczucie niepokoju, zmiany temperatury ciata,
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nadpobudliwos$¢ 1 urojenia. Poza tym silne pobudzenie, bezsenno$¢, nadmierne pocenie
si¢, halucynacje i1 paranoje. Moze dziata¢ toksycznie na narzady wewnetrzne.
Heksedron to syntetyczny zwigzek organiczny, strukturalny analog metamfetaminy,
fenyloetyloaminy i katynonu. Pochodny metkatynonu i bufedronu. Dziala stymulujaco
na o$rodkowy uktad nerwowy. Hamuje wychwyt zwrotny dopaminy i noradrenaliny.
Wywoluje pobudzenie, wzrost samooceny, wzrost motywacji do dzialania, empatie,
rozmowno$¢ 1 che¢¢ kontaktu z ludzmi, dziala silniej niz metkatynon. Dziatan
niepozadanych nie opisano, prawdopodobnie, na podstawie podobienstwa
strukturalnego, moze wywota¢ przyspieszony ptytki oddech, szybkie bicie serca,
zwigkszone cisnienie t¢tnicze krwi, rozszerzenie zrenic, sucho$¢ w ustach.

Zgodnie z otrzymanymi ekspertyzami zwigzki o nazwach: 2C-G, 2C-N, 25C-NBOMe
(2C-C-NBOMe), 25D-NBOMe, 25E-NBOMe, 25G-NBOMe, 25N-NBOMe, 2C-D,
2C-P, 2C-C, 25H-NBOMe, 251-NBOMe, 25B-NBOMe, 4-MA, TMA-6, Proskalina,
MMDPEA, 25-NBMD to pochodne fenyloaminy. Substancje te wykazuja dzialanie
psychodeliczne, halucynogenne. Wywotuja zmiany percepcji, $wiadomosci, sposobu
myslenia, odczuwania emocji oraz wrazen zmystowych. Dziatania niepozadane
obejmuja nudnosci, wymioty, biegunke, swiad i nie§wiadome napigcie niektorych grup
mieg$ni. 25D-NBOMe zostal zidentyfikowany w probkach zabezpieczonych przez
policje 1 stuzby graniczne w Polsce, Szwecji, Norwegii 1 Wielkiej Brytanii,
kontrolowany jest w Austrii oraz na Wegrzech i1 Litwie. 25C-NBOMe pojawit si¢ do tej
pory w Szwecji, Norwegii, Niemczech, Wielkiej Brytanii i Finlandii, kontrolowany jest
na Wegrzech 1 Litwie. Os$rodek Kontroli Zatru¢ w Warszawie przekazal informacje
Z dnia 10 sierpnia 2014 r. z Oddziatu Toksykologii w Sosnowcu, dotyczacg zatrucia
pigciu me¢zczyzn w Rybniku, w tym 0 jednym zgonie, wywotanym prawdopodobnie
zazyciem zakupionego w Internecie $rodka NBOMe25i (informacja z wywiadu
lekarskiego od jednego z poszkodowanych). Cztery pozostate osoby hospitalizowane
byly na oddziale toksykologii w Sosnowcu. Badania ptyndéw biologicznych pozwalajace
potwierdzi¢  fakt przyjmowania przez zmartego 25i-NBOMe nie zostaly
najprawdopodobniej przeprowadzone. Substancje TMA-6 i Proscaline to substancje
syntetyczne z rodziny fenyloetyloamin, cze¢sciowi agonisci receptora serotoninowego
5-HT2A. Wykazujg dziatanie konkurencyjnie wobec serotoniny. Prawdopodobnie
oddziatywajg na receptory 5-HT2b i 5-HT2c. Efektem tego jest dziatanie

psychoaktywne, cho¢ dokladne mechanizmy dziatania pozostaja nieznane. TMA-6
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dziata stymulujaco, ma wtasciwosci empatogenne, przyjmowana w wiekszych dawkach
wywotuje halucynacje z mocnymi efektami znieksztalcenia dzwigku i1 barw. Dzialanie
utrzymuje si¢ od 12 do 16 godzin. Jest nieco mniej skuteczna od LSD. Proskalina
poprawia nastroj, wywotuje uczucie spokoju i pobudzenie seksualne. Dziatania
niepozadane obejmuja intensyfikacje bodzcow zewnetrznych, glebokie zmiany
percepcyjne 1 utrate kontroli nad wlasnym cialem 1 umystem, brak kontaktu
Z otoczeniem, co uniemozliwia normalne funkcjonowanie. Czasem wystepuja takze
mdlosci, Igk i dezorientacja.

MMDPEA  3-metoksy-4,5-metylenodioksyfenetylamina (Lophophine) nalezy do
substancji psychoaktywnych bedacych analogami 3,4-metylenodioksymetamfetaminy
MDMA (Frejman i wsp. 2002). Zastgpienie grupy metylowej MDMA grupa
hydroksylowa powoduje, ze zwigzek ten wykazuje znacznie stabsze dziatanie
stymulujagce i w mniejszym stopniu hamuje transport specyficznych monoamin.
MMDPEA to a-demetylowany homolog MMDA, ktorego dziatanie osrodkowe zblizone
jest do meskaliny — alkaloidu o dziataniu psychotropowym wystepujagcym w Kaktusie z
gatunku Lophophora williamsii. Zawarto§¢ meskaliny w tej roslinie ksztaltuje si¢ w
przedziale 0.5-1.5%. W typowych dawkach meskalina wykazuje dzialanie
halucynogenne, 2—3-krotnie stabsze od LSD (barwne halucynacje wzrokowe, potgczone
z utratg poczucia czasu i przestrzeni utrzymujace si¢ do 20 godzin). Przedawkowanie tej
substancji moze prowadzi¢ do $mierci w wyniku porazenia uktadu oddechowego. W
ostatnich latach pojawila si¢ duza liczba nowych, nieobjetych kontrola syntetycznych
pochodnych amfetaminy. Stanowig one wyzwanie dla obecnego podejscia do
monitorowania i kontroli nowych substancji uzalezniajacych.

251-NBMD to substancja syntetyczna, pochodna z grupy halucynogendw 2C, substancji
psychodelicznej 2C-1. 251-NBMD jest czgSciowym agonista receptora serotoninowego
5-HT2A. Efektem tego jest dzialanie psychoaktywne, cho¢ doktadne mechanizmy
dziatania pozostaja w duzej mierze nieznane. 25I-NBMD dziata stymulujaco
I halucynogennie. Wykazuje 4 razy mniejsza aktywnos$¢ od 251-NBOMe. Przyjmowana
jest w dawkach od 500 pg do 3 mg. Pierwsze efekty pojawiajg si¢ po ok. 50 minutach:
podniesiony nastroj, czystsze myslenie, rozjasnienie umystu, subtelna empatia 1 che¢ do
rozméw. Wywoluje halucynacje z efektami znieksztalcenia dzwigku i barw. Dzialanie
utrzymuje si¢ od 4 do 6 godzin. Dzialanie obejmuje intensyfikacje bodzcow

zewngetrznych, halucynacje, mdtosci, Igk 1 dezorientacje. W przypadku zatrucia
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obserwuje si¢ tachykardi¢, nadci$nienie tg¢tnicze, pobudzenie, wysoka goraczke,
podwyzszong liczbe krwinek biatych, kwasice metaboliczng, ostrag niewydolno$¢ nerek.
Substancje DBZP, MeOPP, mCPP to pochodne piperazyny. Zblizone do MDMA
wlasciwosci psychoaktywne pochodnych piperazyny sprawity, ze trafity na rynek
srodkow uzalezniajgcych, wchodzac w sktad wielu preparatow potocznie nazywanych
dopalaczami (Cohen i wsp. 2011; Davies i wsp. 2010; Dragan i wsp. 2010; Hillebrand
1 wsp. 2010). Analogi piperazyny, w zaleznosci od uwarunkowan genetycznych
1 osobniczych, charakteryzuja si¢ do§¢ waskim zakresem bezpiecznego zazywania, stad
ryzyko groznych dzialan niepozadanych, takich jak: odwodnienie, kotatanie serca,
tachykardia, hipertonia czy drgawki, zwlaszcza w potaczeniu z alkoholem jest wysokie
(Campbell i wsp. 2007; King i wsp. 2007; Wood i wsp. 2007; Thompson i wsp. 2006).
Substancja MeOPP nalezy do syntetycznych analogéw benzylopiperazyny, ktorego
dziatanie jest podobne, lecz stabsze niz amfetaminy (Antia i wsp. 2009; Wada i wsp.
2007). Wedtug opinii uzytkownikow MeOPP dziatajg przez 4—-6 godzin i w poréwnaniu
z innymi analogami piperazyny w mniejszym stopniu wywotuja reakcje lekowe.
Zazywane W typowych dawkach 120-200 mg nie powoduja znacznego pobudzenia,
lecz daja efekt rozluznienia i relaksu. MeOPP dziataja jako nieselektywni agoni$ci
receptorow serotoninowych. W wyniku ich zastosowania dochodzi do zwigkszonego
uwalniania oraz hamowania wychwytu zwrotnego monoamin (De Boer i wsp. 2001;
Antia 1 wsp. 2009). Na podobnej zasadzie dziata amfetamina, jednak MeOPP wywotuja
nieco slabszg stymulacje. Efektem dziatania MeOPP w dawce 200 mg sa: euforia,
empatia, zrelaksowanie, zmiany w odbiorze muzyki, ,,poswiata” podobna jak po LSD,
ale takze: bole gtowy, brak apetytu, podwyzszenie temperatury ciata, nudnosci. mCPP
jest sprzedawane w Europie jako odpowiednik MDMA, najczeéciej w formie tabletek,
przejawia tez bardzo podobne dziatania do MDMA, ma wplyw na receptory
serotoninowe. Tabletki zawierajace mCPP zidentyfikowane byly w Polsce przez
Instytut Ekspertyz Sagdowych oraz Centralne Laboratorium Kryminalistyczne Komendy
Glownej Policji. Substancja jest objeta kontrola w Belgii, Chorwacji, Danii, Niemczech,
Rumunii, Portugalii, Norwegii, Finlandii, Turcji, Grecji, Cyprze, Wegrzech, Lotwie,
Litwie, Malcie, Stowacji oraz w Nowej Zelandii.

Substancja 2-DPMP  jest pochodng piperadyny, powigzana strukturalnie
z metylofenidatem, ktory jako substancja psychotropowa jest wymieniony w zatgczniku

do uopn. 2-DPMP to substancja psychoaktywna, ktora wykazuje dlugotrwate dziatanie
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psychostymulujgce podobne do kokainy. Jej stosowanie wywotuje przedtuzong euforie
i silne pobudzenie, pocenie, bruksizm (nocne tarcie z¢bami), nadci$nienie tetnicze,
tachykardie. Poza tym halucynacje 1 paranoje. Przedluzenie -efektow
neuropsychiatrycznych moze utrzymywac si¢ nawet 5-7 dni. Oprocz ciezkich psychoz
moga wystapic¢ cigzkie uszkodzenia narzagdow: rabdomioliza, co moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia i rozwoju ostrej niewydolnosci nerek.

Substancje o nazwach: 4-AcO-DIPT, 4-AcO-DMT, 5-MeO-DALT, 5-MeO-DMT,
4-HO-MET, 4-AcO-MET, 4-HO-DIPT, 5MeO-MiPT to pochodne tryptamin. Podobnie
jak kilkanascie tryptamin umieszczonych w zalgcznikach do uopn wykazujg one
dziatanie halucynogenne, powoduja znieksztalcenie odbioru bodzcow - kolorow,
dzwickow czy ksztattow. Wystepuja takze stresujace odczucia, drgawki, podwyzszenie
cisnienia krwi, przyspieszenie pulsu, kolatanie serca, bezsenno$¢. Czasem wystepuja
takze mdtosci 1 dezorientacja. Substancja 4-AcO-DIPT kontrolowana jest w Danii,
Finlandii, Szwecji, na Wegrzech i na Litwie. Substancja 4-AcO-DMT kontrolowana jest
na Wegrzech i Litwie. Substancja 4-HO-MET objeta jest kontrolg w Finlandii, Szweciji,
na Wegrzech i na Litwie. Substancja 5-MeO-DALT zostala objeta kontrolag w Butgarii,
Finlandii, Rumunii, na Wggrzech 1 Litwie. 5-MeO-DMT jest analogiem
kontrolowanego przez uopn DMT i jest obj¢ta kontrolg w Danii, Finlandii, Niemczech,
Szwecji, Wielkiej Brytanii, na Wegrzech i Litwie.

Substancja D2PM jest strukturalnym analogiem pipradrolu — leku stosowanego dawniej
w leczeniu otytosci, narkolepsji czy ADHD, ktory zostal wycofany ze spisu lekéw ze
wzgledu na duzy potencjal naduzywania w celach rekreacyjnych. Pipradrol jako
stymulant psychomotoryczny moze powodowaé zaburzenia koordynacji ruchowe;,
ataksje, drzenie, drgawki kloniczne oraz objawy psychotyczne. Substancja D2PM
nalezy do inhibitorow wychwytu zwrotnego noradrenaliny i dopaminy
o umiarkowanym dziataniu. Stosowana w dawkach rz¢edu 2-5 mg powoduje
umiarkowane dziatanie stymulujace 1 euforyzujace. Najczesciej zglaszanym przez
uzytkownikow dziataniem niepozadanym sg bole w klatce piersiowej i wzrost ci$nienia,
ktore moga sugerowaé dziatanie kardiotoksyczne tej substancji psychoaktywne;j.
Badania przedkliniczne wskazujg takze na mozliwosci dzialania neurotoksycznego
D2PM. In vitro zwigzek ten hamowat wzrost 1 roznicowanie komorek linii PC12 oraz
ograniczal formowanie si¢ wypustek neuronalnych. Obserwowane dziatanie toksyczne

byto silniejsze niz MDMA czy MDA.
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Substancja 2-AT (2-aminotetralina) znana réwniez jako 1,2,3,4-tetrahydronaftaleno-2-
amina (THN) to substancja o dziataniu stymulujagcym osrodkowy uktad nerwowy. Jest
analogiem amfetaminy 1 substytutem d-amfetaminy w testach dyskryminacji
uszczurOw. 2-aminotetralina posiada 1/8 sily dziatania amfetaminy (Oberlender
i Nichols 1991). W badaniach na zwierz¢tach wykazano, ze podanie THN prowadzi do
zmiany temperatury ciata. Obserwuje si¢ zarowno hipotermig, jak 1 hipertermie.
Dziatanie hipotermiczne jest prawdopodobnie zalezne od noradrenaliny. Dzialanie
hipertermiczne THN jest zwigzane z uwalnianiem 5-hydroksytryptaminy (Bruinvels
i Kemper 1971). 2-aminotetralina jest selektywnym i silnym  agonistg
dopaminergicznego receptora D2, wykazuje rowniez powinowactwo do receptora D3
(Dutta i wsp. 2002). Podobnie jak amfetamina, 2-AT posiada dziatanie anorektyczne
(hamujace taknienie) u szczuréw, nie wplywa jednak na ich aktywno$¢ motoryczna
(Mrongovius i wsp. 1978). Z kolei Holzi wsp. (1982) wykazali, ze podanie duzych
dawek pochodnych aminotetraliny zwigksza aktywno$¢ motoryczng myszy.
W badaniach na psach wykazano, ze pochodne 2-aminotetraliny zwigkszajg ci$nienie
krwi u zwierzat.

Substancja 2-Al (2-aminoindan) wykazuje podobienstwo do amfetaminy. Obok
pierscienia szescioweglowego zawiera tez pierScien piecioweglowy. Sita dziatania
2-aminoindanu wynosi 1/6 sity dziatania amfetaminy. 2-aminoindan wykazuje dziatanie
przeciwbolowe, w odréznieniu od morfiny, nie dziala depresyjnie na o$rodek
oddechowy 1 nie jest antagonizowany przez nalorfing. W odréznieniu od amfetaminy
2-Al nie zwigksza, a zmniejsza aktywno$¢ motoryczng u badanych zwierzat (myszy
i szczurow). Tak jak amfetamina takze 2-Al zmniejsza konsumpcje pozywienia
uszczuréw (Mrongovius 1 wsp. 1978). Arneric 1 wsp. (1982) wykazali, ze
2-aminoindan zaburza transmisj¢ cholinergiczng, wptywajac na stezenie jonéw wapnia
w zakonczeniach nerwowych. Wykazano, ze 2-aminoindan zmniejsza perystaltyke
U myszy, podwyzsza ci$nienie tetnicze krwi (Witkin i wsp. 1961). 2-aminoindan po
podaniu u zwierzat dystrybuuje si¢ do réznych tkanek i narzadoéw. Jego obecnosé
wykazano w ptucach, nerkach, watrobie, §ledzionie, mie$niach, tkance tluszczowe;j,
sercu i w mozgu zwierzat. Czas biologicznego poéttrwania 2-aminoindanu w mozgu
wynosi 1-2 godziny (Fuller i wsp. 1977).

Substancja Etylofenidat wykazuje dziatanie podobne do dziatania kokainy. Etylofenidat

jest pochodng leku o nazwie metylofenidat, stosowanego w leczeniu ADHD
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i narkolepsji oraz przy wyprowadzaniu z narkozy. Jego stosowanie wywoluje silne
dziatanie euforyczne. Efekty dziatania etylofenidatu to m.in. wrazliwo$¢ na bodzce
zewnetrzne, leki, niepokoj, brak koncentracji, gadatliwos¢, szczgkoScisk i wzrost
temperatury ciala. Substancja ta pojawita si¢ w Finlandii, Szwecji i Wielkiej Brytanii,
natomiast zostala objeta kontrolg na Wegrzech.

Metoksetamina MXE i 3-MeO-PCE to analogi strukturalne ketaminy lub fencyklidyny
(PCP), ktore sa kontrolowane przez uopn. Substancje te wykazuja dziatanie stymulujace
i psychodeliczne. Katedra i Zaklad Medycyny Sadowej Gdanskiego Uniwersytetu
Medycznego przekazata informacje¢ dotyczaca 31-letniego mezczyzny, ktory w trakcie
spotkania towarzyskiego przyjal metoksetamine (donosowo) oraz 2-CB kupione przez
Internet (informacje pochodza z wywiadu z rodzing pacjenta). 14 lipca 2012 r.
mezczyzna zostal przyjety na oddziat ratunkowy szpitala w stanie ogdlnym cigzkim,
w glebokiej $piaczce oraz z hipertermig (>39°C). 28 dni po6zniej pacjent zmart
w wyniku niewydolno$ci wielonarzadowej. Analizy materialu biologicznego ujawnity
obecnos¢ metoksetaminy (0,32 |[jg/ml w krwi, 4,36 pg/ml w moczu) oraz amfetaminy
(0,06 pg/ml w krwi, 0,27 jjg/ml w moczu). Metoksetamina jest kontrolowana w Austrii,
Danii, Szwecji, Wielkiej Brytanii, Japonii, na Wegrzech i Biatorusi. 3MeO-PCE pojawit
si¢ w Wielkiej Brytanii, natomiast zostat objety kontrolag w Austrii 1 na Wegrzech.
Odnos$nie do substancji 5-1T opinia jest oparta o System Wczesnego Ostrzegania
EMCDDA. Substancja jest strukturalnie zwigzana z 5-APB, jest stymulantem
| wystepuje takze pod nazwa chemiczng 5-APl. Odnotowano co najmniej
20 przypadkow $miertelnego przedawkowania (14 w Szwecji 1 4 w Wielkiej Brytanii,
2 na Wegrzech) oraz co najmniej 11 przypadkéw zatru¢ (Szwecja). W czesci probek
biologicznych denatow zidentyfikowano takze obecno$¢ innych substancji
psychoaktywnych. Dziatlania niepozadane obejmuja: bezsennos¢, niepokdj,
dezorientacje, poszerzenie zrenic, pocenie si¢, podwyzszenie temperatury ciata,
podwyzszone tgtno. Substancja pojawila si¢ w 6 panstwach europejskich (Dania,
Szwecja, Norwegia, Finlandia, Wegry, Wielka Brytania). Do chwili obecnej 5-1T nie
byto raportowane w Polsce w ramach Systemu Wczesnego Ostrzegania. Substancja ta
znajduje si¢ pod kontrolag w Danii i Szwecji.

Dimetokaina, podobnie jak kokaina, wptywa na przekaznictwo dopaminergiczne
(Wilcox 1 wsp. 2005; Rigon i wsp. 1996). Tropakokaina to substancja o dziataniu

parasympatykolitycznym, ktéra hamuje zalezny od jonéw sodu wychwyt choliny oraz
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syntez¢ 1 uwalnianie acetylocholiny (Meyer i wsp. 1990). Kokaina podana ogolnie
charakteryzuje si¢ silnym dziataniem pobudzajagcym. Jednym z mechanizméw lezacych
u podtoza dziatania euforyzujacego kokainy jest hamowanie wychwytu noradrenaliny,
dopaminy i serotoniny w os$rodkowym uktadzie nerwowym (Jones 1984; Bosy
i wsp. 1989; Gatley 1991). Oddziatujac bezposrednio na struktury mézgu, powoduje
szybkie isilne uzaleznienie psychiczne. Podana miejscowo wykazuje wlasciwosSci
znieczulajace. Z zazywaniem kokainy, zwlaszcza w polaczeniu z innymi substancjami
uzalezniajacymi, wigze si¢ wiele problemow zdrowotnych, gldwnie dolegliwosci
sercowo-naczyniowe, zaburzenia neurologiczne i psychiczne (Fairbanks i wsp. 1983).
U os6b zazywajacych przewlekle kokainge stwierdza si¢ wyniszczenie organizmu,
zaburzenia 1 zmiany osobowosci, psychozy pokokainowe oraz znaczne pobudzenie
ruchowe (Wesson 1 wsp. 1977; Fischman 1984). Wigksze dawki moga powodowac
drzenie mig¢$niowe i wzrost temperatury ciata. Obserwuje si¢ takze powiktania ze strony
uktadu oddechowego: przyspieszony oddech, kaszel, chrypke, dusznos$¢, przypadki
rozedmy 1 krwotokow phucnych (Washton 1 wsp. 1984; Kiszka 2003). Kokaina
powoduje takze zmiany w tozysku naczyniowym i moze prowadzi¢ do niedokrwienia
migénia sercowego, zaburzen rytmu, nadci$nienia, wydluzenia odcinka QRS
I czgstoskurczu komorowego (Schindler i wsp. 1995). Wigkszos¢ zgondéw zwigzanych
ze stosowaniem kokainy to efekt jej toksycznos$ci, ktora prowadzi do powikian
sercowo-naczyniowych i neurologicznych.

Fluorotropakokaina (p-FBT, p-fluorobenzoiloksytropan) to pochodna tropanowa
kokainy, poza dzialaniem miejscowo-znieczulajacym wywiera dzialanie osrodkowe
nieco slabsze od kokainy z objawami niepokoju, czestoskurczem, podwyzszeniem
ci$nienia tetniczego, objawami niepokoju i incydentami psychotycznymi. Dzialanie
miejscowo-znieczulajace p-FBT  odpowiada  mocy  dziatania  kokainy.
Fluorotropakokaina byla pierwszym nielegalnie wprowadzonym do obrotu
syntetycznym analogiem kokainy. Nielegalne stosowanie fluorotropakokainy po raz
pierwszy zostato ujawnione w 2008 r. w Irlandii pod nazwa ,,Whack and Stardust”. Od
tego czasu 40. mtodym osobom ptci meskiej udzielono pomocy lekarskiej w zwigzku
z wystepowaniem powaznych dziatan niepozadanych, gldwnie incydentow
psychotycznych, ktére nie poddawaty sie¢ terapii (Health Service Executive Warning,
9.06.2010, UK).
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W obecnie obowigzujagcym zalaczniku do uopn wystepuje substancja zolpidem,
substancje zalepon 1 zolpikon wykazuja bardzo duze podobienstwo w zakresie
mechanizmu dziatania. Z uwagi na powyzsze Rada do Spraw Przeciwdziatania
Narkomanii podje¢la decyzje o objeciu ww. substancji kontrolg ustawowa.

Substancja Tapentadol jest sktadnikiem lekow przeciwbolowych, nalezy do opioidéw
| wskazuje na znaczny potencjal uzalezniajgcy, jest substancjg kontrolowang w USA
I Wielkiej Brytanii. Rada do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii podjeta decyzje
0 objeciu ww. substancji kontrolg ustawowa.

Substancja RH-34 jest pochodng z grupy halucynogenow 2C odkrytych w 2004 r. przez
Ralfa Heim (stad RH) na Free University w Berlinie. Jest analogiem strukturalnym
ketanseryny  (selektywnego  antagonisty  5-HT2A), gdzie ugrupowanie
4-(p-fluorobenzoilo)piperydyny zastapiono N-(2-metoksybenzylowym) farmakoforem
odpowiedzialnym za silne powinowactwo do receptora 5-HT2A. RH-34 jest
czeSciowym agonistg receptora serotoninowego 5-HT2A. Efektem tego jest dzialanie
psychoaktywne, cho¢ doktadne mechanizmy dziatania pozostaja w duzej mierze
nieznane. RH-34 to psychodeliczna substancja psychoaktywna. Dziata stymulujgco,
halucynogennie i empatogennie. Dziatania niepozadane obejmuja intensyfikacje
bodzcow zewnetrznych, wzrost empatii 1 towarzysko$¢, halucynacje. Czasem wystepuja
takze mdtlosci, Igk 1 dezorientacja. W przypadku zatrucia obserwuje si¢ tachykardie,
nadci$nienie tetnicze, pobudzenie, agresj¢, halucynacje wizualne i stuchowe, wysoka
goraczke.

Substancja 6-APDB jest agonistg receptora 5-HT2C i stabym inhibitorem wychwytu
zwrotnego monoamin (noradrenaliny, serotoniny, dopaminy). Powoduje zwigkszenie
stezenia neuroprzekaznikdOw w przestrzeni migdzysynaptycznej. Efektem tego jest
dziatanie psychoaktywne. 6-APDB wywoluje lekka eufori¢, poprawienie nastroju,
pobudzenie, otwarto$¢ emocjonalng, intensyfikacje odczu¢ na bodzce zewngtrzne.
Dzialania niepozadane obejmujg stresujace odczucia, podniesienie ci$nienia,
przyspieszenie pulsu, szczekoscisk, sucho$¢ w ustach. Czasem wystepuja takze mdlosci,
tachykardia, pobudzenie, lgk i dezorientacje.

Substancje 5-APB i 5-MAPB sg agonistami receptora 5-HT2C i stabymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego monoamin (noradrenaliny, serotoniny, dopaminy). Ich uzycie
powoduje zwigkszenie stezenia neuroprzekaznikow w przestrzeni migdzysynaptyczne;j.

Efektem tego jest dziatanie psychoaktywne, cho¢ dokladne mechanizmy dzialania
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pozostajg nieznane. Stosowanie wywoluje lekka eufori¢, wyostrza zmysty 1 poprawia
nastroj. Dzialania niepozadane obejmuja stresujace odczucia, zwigkszong intensywnos¢
odbioru bodzcéw zewnetrznych, wzrost empatii i towarzyskos¢. Czasem wystepuja
takze mdtosci, tachykardia, pobudzenie, Igk 1 dezorientacjg.

Substancja MPA (4-MPA) wystepuje takze pod nazwami Metiopropamin, Metedren
I Syndrax. Zgodnie z otrzymanymi ekspertyzami substancja wykazuje dziatanie
pobudzajace, powoduje tagodna eufori¢, zwigkszong czujnos¢, energie, koncentracje
oraz pobudzenie seksualne. Negatywne skutki obejmuja zwigkszong czgsto$¢ akcji
serca, utrat¢ apetytu, psychologiczne uzaleznienie, niepokoj, trudnosci w oddawaniu
moczu, utrudnione oddychanie, nudnosci, bole glowy, zawroty glowy, brak energii.
Znaczna liczba uzytkownikow zglaszata rowniez dolegliwosci zotadkowe po uzyciu,
niektorzy uzytkownicy opisali b6l w klatce piersiowej i kotatanie serca. Do tej pory
odnotowano 3 zgony (w Wielkiej Brytanii), gdzie w probkach biologicznych denatow
zidentyfikowano miedzy innymi MPA. Obecnie nie ma jednak jednoznacznych
dowodoéw na to, iz bezposrednig przyczyng zgondéw bylo MPA. Substancja ta do tej
pory pojawita si¢ w Wielkiej Brytanii, na Wegrzech, w Republice Czeskiej, Szwecji,
Niemczech, Francji, Finlandii, Danii, Stowenii, Bulgarii i Norwegii. Substancja jest
kontrolowana na Wegrzech i na Biatorusi. Substancja 6-APB poza Polska, pojawila si¢
A4 Chorwacji, Niemczech, Norwegii, Szwecji 1 na Wegrzech.
6-APB jest kontrolowana w Szwecji i na Wegrzech. W Wielkiej Brytanii odnotowano
dwa przypadki zgondéw spowodowanych prawdopodobnie przyjeciem 6-APB,
W polaczeniu z innymi srodkami.

Substancja Butyrfentanyl (N-fenylo-N-[1-(2-fenyloetylo)piperydyn-4-ylo]butanoamid)
jest jednym z dwustu analogdéw strukturalnych fentanylu. Fentanyl i jego analogi
(10 substancji umieszczonych w grupie 1-N), wykazuja silne dziatanie odurzajace dzigki
powinowactwu do receptora opioidowego U, podobne do heroiny. Butyrfentanyl nie jest
wykorzystywany w lecznictwie, jest natomiast wykorzystywany do celow innych niz
medyczne. Z dostepnych danych wynika, ze od drugiej potowy 2012 r. jest nabywany
za posrednictwem Internetu w postaci tzw. ,,blotteréw” (znaczkéw) do stosowania
doustnego. W 2011 r. w Estonii z powodu przedawkowania fentanylu i/lub jego
nielegalnie zakupionych analogéw strukturalnych zmarlo 105 o0s6b. Butyrfentanyl
posiada okolo "4 mocy fentanylu. Powoduje blogostan, przyjemne otepienie,

rozluznienie mig$ni, senno$¢, posiada charakterystyczne dla innych opioidéw dziatanie
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powodujace odsuni¢cie wszelkich problemow. Natomiast wywotuje eufori¢ 2 razy
silniejszg niz po fentanylu. Jest metabolizowany prawie catkowicie i wydalany w czasie
3 godzin. Badania behawioralne nie potwierdzity, ze butyrfentanyl powoduje
negatywne skutki, ktore towarzysza zastosowaniu fentanylu. U zwierzat, ktoérym
wstrzyknigto butyrfentanyl w dawce 45ug/kg me dozylnie nie stwierdzono sztywnosci
konczyn 1 depresji osrodka oddechowego. Te reakcje obserwowano u zwierzat, ktérym
wstrzyknigto fentanyl w dawce 15 pg/kg me dozylnie.

Syntekaina (1-(tiofen-2-yl)-2-metyloaminopropan), podobnie jak proponowana do
umieszczenia na liscie substancji I-N dimetokaina, jest substancjg psychoaktywnag
0 dziataniu kokainopodobnym. Z kolei kamfetamina (N-metylo-2-fenylodicyklo-3-
amino heptan) jest pochodng tropanowa kokainy, o dzialaniu stabszym od pierwowzoru.
Obie substancje s3 sprzedawane za posrednictwem Internetu, w Wielkiej Brytanii
notowane na rynku od 2011 r. Syntekaina i kamfetamina sg sprzedawane jako legalne
zamienniki kokainy do stosowania donosowego. Po zazyciu oprocz efektu miejscowego
znieczulenia substancje te wywotujg dzialanie os$rodkowe z objawami niepokoju,
czestoskurcz, podwyzszone cisnienie krwi i objawy psychopatyczne. Po kilkukrotnym
podaniu donosowym opisano kserostomi¢. Po obie substancje siggaja gtdéwnie osoby
mtode, nierzadko eksperymentujagce z innymi substancjami psychoaktywnymi.
Dotychczas opisano kilka przypadkéw hospitalizacji.

4-Fluoro-butyrfentanyl to organiczny zwigzek chemiczny, pochodna piperydyny,
syntetyczny opioid. Jest pochodng stosowanego w analgezji fentanylu. Jest fluorowa
pochodng iso-butyryl-fentanylu. Jest agonistg receptoréw opioidowych p. Pobudza
wytwarzanie serotoniny, zmniejsza stezenie endorfin w osoczu. Ma bezposredni wplyw
na osrodkowy uktad nerwowy.

4-Fluoro-butyrfentanyl jest syntetycznym srodkiem przeciwbolowym
| anestezjologicznym o krotkim dziataniu, aktualnie nie jest stosowany w lecznictwie.
Dziata podobnie do innych opioidow tylko stabiej, aczkolwiek obecnos¢ atomu Fluoru
wzmacnia sile dziatania. Powoduje blogostan, przyjemne otgpienie, rozluznienie
mig$ni, senno$¢, posiada charakterystyczne dla innych opioidow dziatanie powodujace
odsuniecie wszelkich problemow. Wywotuje euforie silniejszg niz po fentanylu.
3-MeO-PCP to substancja syntetyczna, pochodna piperydyny. 3-MeO-PCP jest lekiem,
dysocjacyjnym anestetykiem o witasciwosciach halucynogennych i sedatywnych. Jest

strukturalnym analogiem 10 razy slabszego 4-MeO-PCP i pochodng fencyklidyny
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(PCP). 3-MeO-PCP prawdopodobnie jest nickompetencyjnym antagonistg receptorow
NMDA (kwasu N-metylo-D-asparaginowego) oraz inhibitorem wychwytu zwrotnego
dopaminy. Wywotuje specyficzny rodzaj narkozy, przypominajacy stan kataleptyczny,
tzw. narkoze ,,dysocjacyjng” lub ,rozkojarzeniowa”, ktora polega na szybkim,
selektywnym hamowaniu niektérych struktur os$rodkowego uktadu nerwowego
z pobudzeniem innych. Standardowa 2 dawka 3-MeO-PCP waha si¢ pomiedzy 5-25 mg
doustnie i 2—6 mg donosowo. Po zazyciu doustnym substancja zazwyczaj zaczyna
dziata¢ po 10-20 minutach. Okres dziatania wynosi 4-10 godzin. Dzialania
niepozadane obejmujg zaburzenia orientacji, zwigkszong intensywnos$¢ odbioru
bodzcow zewngtrznych, barwne efekty wizualne, pobudzenie psychoruchowe. Do
groznych dziatan somatycznych naleza: zaburzenia koordynacji, zaburzenia mowy,
podwojne widzenie, zawroty glowy, bezsennos¢, wzrost ci$nienia krwi i tachykardia,
wzrost ci$nienia srodgatkowego i wewnatrzczaszkowego, depresja oddechowa.
Mitragynina jest substancjg aktywng Mitragyna speciosa, zwigzkiem strukturalnie
podobnym do psychodelicznych indoli, pochodnych tryptaminowych (jak
np. psylocybina), z efektami halucynogennymi.

Salwinoryna A jest substancjg zaliczang do dysocjantow (w efekcie dziatania
podobnym do fencyklidyny lub ketaminy, ktore sg wpisane do grupy II-P zalacznika do
uopn). Jest substancjg aktywng Salvia divinorum. Stosowana przede wszystkim
rekreacyjnie.

Substancja o akronimie AH-7921 jest opioidem dziatajacym na receptor .,
wykazujacym 80% sity dzialania morfiny. Substancja ta w ciggu ok. 9 miesiecy byla
prawdopodobng przyczyna 15 zgondw w Europie. Wykryto ja roéwniez w tym roku
w ZMS SUM w Katowicach podczas sekcji zwlok osoby zatrutej mieszaning nowych
substancji psychoaktywnych. W tym roku EMCDDA wykonato ocen¢ ryzyka zwigzang
z przyjmowaniem AH-7921.

Substancja o akronimie MT-45 réwniez jest syntetycznym opioidem, wykazujagcym
dziatanie zblizone do morfiny. Substancje t¢ wykryto podczas sekcji zwlok 11 oséb,
ktore ulegly zatruciu w Szwecji, oraz 2 w USA. Obecnie rozpoczeto procedure oceny
ryzyka zwigzanego z tg substancjg na poziomie europejskim.

Wykaz I-N zostal takze uzupeliony o substancje nalbufina. Produkt leczniczy
zawierajacy te substancje zostal zakwalifikowany do kategorii dostgpnosci Rpw,

w zwigzku z tym obecny brak umieszczenia jej w wykazie I-N prowadzi do
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niekonsekwencji zwigzanych ze sposobem przechowywania, obrotem, ewidencja oraz
utylizacjg ww. substancji.

Zmiana 33 lit. b polega na dostosowaniu wykazu grupy IV-N , Srodki odurzajace grupy
IV-N” w zataczniku nr 1 do uopn do wykazu IV do Jednolitej konwencji o srodkach
odurzajacych z dnia 30 marca 1961 r. (Dz. U. z 1966 r. Nr 45, poz. 277 oraz z 1996 r.
Nr 35, poz. 149), poprzez pozostawienie w kolumnie 1, w wierszu 11 ,,KONOPI ZIELE
innych niz wtokniste” oraz skre§lenie z ww. wiersza stow ,,oraz wyciagi, nalewki
farmaceutyczne, a takze wszystkie inne wyciagi z konopi innych niz widkniste”.
Stosownie do uchwaly nr 20 Rady Ministrow z dnia 18 lutego 2014 r. w sprawie
zalecen ujednolicenia terminéw wejScia w zycie niektorych aktoéw normatywnych,
proponuje si¢, aby ustawa nowelizujaca weszla w zycie z dniem 1 czerwca 2015 r.,
z wyjatkiem art. 3 pkt 1 i pkt 6 oraz art. 7 ust. 1, ktore wesztyby w zycie z dniem
1 stycznia 2017 r. (powyzszy wyjatek dotyczy przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne).

Projekt ustawy wymaga notyfikacji, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r.
Nr 56, poz. 597). Projekt ustawy, z chwilg jego przekazania do uzgodnien
miedzyresortowych, zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.
o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414,
Z pézn. zm.).

Zgloszenie zainteresowania pracami nad projektem ustawy o zmianie ustawy
0 przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw w trybie przepisow
0 dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zglosity dwa podmioty:
Instytut Bioinfobank reprezentowany przez Pana Jedrzeja Sadowskiego oraz firma
Anpaso Sp. z 0.0. reprezentowana przez Pana Patryka Pankowskiego. Uwagi dotyczyty,
m.in. zmiany definicji ziela konopi oraz wykreslenia z zatacznika IV-N do uopn ziela
konopi innych niz widkniste oraz zywicy konopi oraz zmian dotyczacych aktow
wykonawczych do uopn.

W ramach konsultacji projekt zostal rowniez umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia oraz Rzagdowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwala nr 190
Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979).

42



Nazwa projektu: Data sporzadzenia

. - . . 03.10.2014 r.
projekt ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz
niektorych innych ustaw ,

Zrodlo:

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace — ustawa z dnia 29 lipca 2005 r.
Ministerstwo Zdrowia, Ministerstwo Finansow 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza z 2012 r. poz. 124),
Stanu lub Podsekretarza Stanu - rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007
Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Z dnia 22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajace
Zdrowia WSp(r)l.Ilq organizacj¢ rynkow rolnyF:h oraz
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu przepisy szczegolowe dotyczace niektdrych
Aleksandra Uminska, tel. 53 00 393, a.uminska@mz.gov.pl produktéw rolnych (,,rozporzadzenie

0 jednolitej wspdlnej organizacji rynku”)
(Dz. Urz. WE L 299 z 16.11.2007, str. 1,

Z pdzn. zm.),

— decyzja Rady 2005/387/WSiSW z dnia
10 maja 2005 r. w sprawie wymiany
informacji, oceny ryzyka i kontroli nowych
substancji psychoaktywnych (Dz. Urz. UE
L 127 z 20.05.2005, str. 32),

— rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady nr 273/2004 z dnia 11 lutego 2004 r.
w sprawie prekursoréw narkotykowych
(Dz. Urz. UE L 47z 18.02.2004, str. 1,

Z pdzn. zm.),

— rozporzadzenia Rady nr 111/2005 z dnia
22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady
nadzorowania handlu prekursorami
narkotykow pomiedzy Wspdlnota

a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22
226.01.2005, str. 1, z pdzn. zm.).

Nr w Wykazie prac legislacyjnych
i programowych Rady Ministrow:
UD 13

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Ustawa o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych innych ustaw zostata opracowana ze wzgledu
na potrzebe objecia kontrolg ustawowa substancji chemicznych, ktore w 2010 r. byly przedmiotem obrotu handlowego
w sklepach, z tzw. dopalaczami, a w ostatnim czasie réwniez przedmiotem obrotu w sklepach internetowych, oraz
dostosowania przepiséw ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124) do
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217).

Zaproponowane W niniejszym projekcie ustawy zmiany maja rowniez na celu dostosowanie procedur zwigzanych
z profilaktyka oraz zwalczaniem wytwarzania i obrotu substancjami o dziataniu psychoaktywnym do obowigzujacych
i praktykowanych w wigkszosci krajow Unii Europejskiej. Proponowane zmiany wprowadzajg m.in. pojecie i definicje
nowej substancji psychoaktywnej, jako zblizenie do nazewnictwa stosowanego w innych krajach Unii Europejskiej.
Powyzsza kwestia wynika z decyzji Rady 2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w sprawie wymiany informacji,
oceny ryzyka i kontroli nowych substancji psychoaktywnych (Dz. Urz. UE L 127 z 20.05.2005, str. 32).

Ponadto projekt ustawy, jako uzupetnienie dziatan prowadzonych na rynku wewngtrznym przez Panstwowa Inspekcje
Sanitarng, przewiduje zadania dla Shuzby Celnej dotyczace kontroli przywozu z krajow trzecich $rodkow zastepczych
oraz nowych substancji psychoaktywnych.

W ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 672, z p6ézn. zm.)
wprowadzono takze odpowiednie zmiany, poniewaz praktyka prowadzenia przez organy Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej] nadzoru nad przestrzeganiem przez przedsigbiorcOw przepisow ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii wykazata, ze cz¢$¢ regulacji prawnych, dotyczacych praw przedsigbiorcéw, uniemozliwia
skuteczne wykonywanie zadan przez inspektorow sanitarnych. Dotyczy to przede wszystkim mozliwosci wnoszenia
sprzeciwu przeciwko przeprowadzonej kontroli. Uprawnienie to w odniesieniu do $cigania nieuczciwych
przedsigbiorcow, ktorzy dostarczajg mtodym ludziom srodki zastepcze, nie tylko utrudnia, ale czgsto wrecz uniemozliwia
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skuteczne dziatania. Prawo zgloszenia sprzeciwu nie przystuguje w sytuacji, gdy przedsiebiorca podejrzany jest
0 popelnienie przestepstwa czy wykroczenia, badz przestepstwa lub wykroczenia skarbowego, ale przystuguje, gdy
przedsiebiorca organizuje sie¢ hurtowni i sklepéw oferujgcych $rodki zastgpcze, powszechnie zwane dopalaczami.
Projekt ustawy zostal ponadto uzupetniony o zmiany w art. 46 i art. 47 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii. Zmiany te zostaly zaproponowane w zwigzku z koniecznos$cig wdrozenia przepisow Unii Europejskiej
w zakresie organizacji rynku konopi widknistych, ktore obowiazuja od dnia 1 lipca 2012 r. Powyzsze przepisy Unii
Europejskiej wprowadzit art. 91 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia 22 pazdziernika
2007r. ustanawiajgcego wspolng organizacje rynkow rolnych oraz przepisy szczegdlowe dotyczace niektorych
produktoéw rolnych (,,rozporzadzenie o jednolitej wspolnej organizacji rynku”) (Dz. Urz. WE L 299 z 16.11.2007, str. 1,
Z podzn. zm.).

Zaproponowane zmiany wynikajg rowniez z konieczno$ci dostosowania krajowych przepisow do nowelizacji
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 273/2004 z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow
narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 1, z pdzn. zm.) oraz rozporzadzenia Rady nr 111/2005 z dnia
22 grudnia 2004 r. okreSlajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow pomigdzy Wspolnotg
a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22 z 26.01.2005, str. 1, z p6zn. zm.), ktére to nowelizacje weszty w zycie
30 grudnia 2013 r., oraz wynikajgca z nich potrzeba objecia nadzorem Glownego Inspektora Farmaceutycznego takze
prekursoréw kategorii 4.

Wprowadzono takze art. 71a do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z p6zn. zm.), ze wzgledu na pilng potrzebe ograniczenia dostepnosci produktow leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza zawierajacych w sktadzie substancje o dziataniu psychoaktywnym, wykorzystywanych w celach
pozamedycznych oraz do produkcji narkotykow.

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

Zasadniczym celem niniejszego projektu jest zabezpieczanie obywateli przed niebezpiecznymi dla ich zdrowia
produktami lub substancjami. W zwigzku z rosnaca w szybkim tempie liczbg sklepow oferujacych substancje w czystej
postaci lub jako mieszanki, zaproponowane w projekcie zmiany brzmienia zatgcznikow do ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii wynikaja z konieczno$ci objecia kontrola ustawowa nowych substancji
psychoaktywnych, ktorych obecnos$¢ stwierdzono w probkach zabezpieczonych w sklepach z dopalaczami. Wszystkie
zaproponowane do objecia kontrola ustawowg $rodki odurzajace maja dziatanie psychoaktywne oraz wywieraja wptyw
na o$rodkowy uktad nerwowy. Wprowadzenie zakazu przywozu na terytorium Polski $rodkéw zastepczych oraz nowych
substancji psychoaktywnych pozwoli Stuzbie Celnej na efektywne eliminowanie przedmiotowych produktow jeszcze
przed wprowadzeniem ich do obrotu, w tym kontrol¢ takich produktow przesytanych do odbiorcow indywidualnych
w paczkach.

Ponadto przedmiotowy projekt ustawy zaktada powotlanie Zespotu do spraw oceny ryzyka, w sktad ktorego wchodzi¢
beda eksperci specjalizujacy si¢ w tematyce nowych substancji psychoaktywnych, z odpowiednim do$wiadczeniem
i dorobkiem naukowym. Gléwnym zadaniem ww. Zespolu bedzie opracowywanie opinii eksperckiej na temat
potencjalnego zagrozenia zwigzanego z uzywaniem okre$lonych substancji oraz rekomendowanie Ministrowi Zdrowia
umieszczenia najbardziej niebezpiecznych dla zdrowia i zycia ludzi substancji na wykazach $rodkow odurzajacych,
substancji psychotropowych oraz nowych substancji psychoaktywnych. W wyniku pracy Zespotu Minister Zdrowia
bedzie mogl podjaé decyzje o prowadzeniu procedury legislacyjnej majacej na celu wigczenie okreslonych substancji
do zatacznikéw do ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii lub do wykazu nowych substancji
psychoaktywnych. Dzigki pracy Zespotu, ocena ryzyka zwigzanego ze spozyciem nowych substancji psychoaktywnych
bedzie dokonywana przede wszystkim w aspekcie wplywu na zdrowie, w oparciu o racjonalne, naukowe przestanki oraz
interdyscyplinarng ocen¢ ekspercka.

Wprowadzajac do ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii pojecie nowej substancji
psychoaktywnej zdefiniowano te substancje jako podobne do $rodkow odurzajacych i substancji psychotropowych przez
dziatanie na os$rodkowy uklad nerwowy. Ich cechg charakterystyczng bedzie przede wszystkim fakt umieszczenia
W rozporzadzeniu, ktoére wyda minister wtasciwy do spraw zdrowia. Nowe substancje psychoaktywne sg klasyfikowane
do umieszczenia w wykazie, po przeprowadzeniu oceny ich wlasciwosci fizykochemicznych, potencjatu uzalezniajacego,
toksycznosci 1 mogacych wyniknaé stad zagrozen dla zycia i zdrowia ludzi oraz ich spoteczng szkodliwos¢. Wobec
stworzenia wykazu nowych substancji psychoaktywnych o wiadomym skladzie i wlasciwosciach niezbedne jest
zachowanie pojecia srodkow zastepczych, ktory okresla substancje nowe o mniej lub bardziej znanych witasciwosciach
i oddziatywaniu na zdrowie, tym samym bardziej niebezpiecznych. Te wlasnie produkty stanowia przedmiot
postgpowania administracyjnego wszczynanego przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j.

Praktyka prowadzenia przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej nadzoru nad przestrzeganiem przez
przedsiebiorcéw przepisow ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii wykazata, ze czes$¢ regulacji
prawnych dotyczacych praw przedsigbiorcow uniemozliwia skuteczne wykonywanie zadan przez inspektorow
sanitarnych. Dotyczy to przede wszystkim mozliwosci wnoszenia sprzeciwu przeciwko przeprowadzonej kontroli.
Uprawnienie to w odniesieniu do $cigania nieuczciwych przedsigbiorcow, ktorzy dostarczaja mtodym ludziom $rodki
zastepcze, nie tylko utrudnia, ale czesto wrecz uniemozliwia skuteczne dziatania. Prawo zgloszenia sprzeciwu nie
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przystuguje w sytuacji, gdy przedsigbiorca podejrzany jest o popelnienie przestepstwa czy wykroczenia, badz
przestepstwa lub wykroczenia skarbowego, ale przystuguje, gdy przedsiebiorca organizuje sie¢ hurtowni i sklepow
oferujacych $rodki zastepcze, powszechnie zwane dopalaczami. Nie wydaje si¢, aby taka byla idea ustawodawcy, ktory
chciat obroni¢ przedsigbiorce przed uznaniowoscig urzednikow. Dziatalnos$¢ ta, cho¢ nie $cigana przez prawo karne, ale
niewatpliwie o charakterze wysoce nagannym, nie moze by¢ chroniona przez panstwo. Z tych powoddéw zaproponowano
zmiang przepisow dotyczaca kontroli przedsigbiorcow. W tym celu w ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2013 1. poz. 672, z p6zn. zm.) wprowadzono odpowiednie zmiany. Zgodnie z art. 79
ust. 1 tej ustawy organy kontroli zawiadamiajg przedsigbiorce o zamiarze wszczecia kontroli. Jednoczesnie, od tej zasady
istniejg w tym artykule wyjatki. Zamiarem proponowanej zmiany jest dodanie nowego punktu w istniejagcym w art. 79
ust. 2 katalogu wylaczen. Proponowana zmiana bgdzie jednoznacznie wskazywata, ze zawiadomienia o zamiarze
wszczecia kontroli nie dokonuje si¢, w przypadku gdy przeprowadzenie kontroli jest niezbedne do przeciwdziatania
naruszeniu zakazéw, o ktérych mowa w art. 44b ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii.
Zaproponowane zmiany w art. 46 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii dostosowuja
krajowe przepisy na rynku konopi do zmian w obowigzujacych regulacjach Unii Europejskiej przez usunigcie odwotan
do obowigzujgcych po raz ostatni dla roku gospodarczego 2011/2012 przepisoéw art. 91 rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1234/2007 oraz do mechanizmu upowazniania glownych przetworcow. Zmiana w art. 46 ust. 5 pkt 2 dostosowuje
wymagania odno$nie do podmiotéw ubiegajacych si¢ o pozwolenie na skup konopi widknistych w taki sposob, ktory
umozliwi prowadzenie ww. dziatalno$ci réwniez podmiotom z innych panstw. Zmiana w art. 46 ust. 6 pkt 2 uchyla
(w $lad za prawodawstwem UE) obowigzek uzyskiwania upowaznienia przez gldwnego przetworce i jego przedkladania
wraz z wnioskiem o pozwolenie na prowadzenie dziatalnosci w zakresie skupu konopi wtdknistych. Zaproponowane
w art. 47 ust. 2 uchylenie punktu 3 jest konsekwencja zmian w art. 46 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii. Art. 47 ust. 3a i 3b wprowadza mozliwos$¢ zastgpienia obowigzku podpisywania umowy
kontraktacji pisemnym zobowigzaniem do przetworzenia konopi we wlasnym zakresie, co umozliwi jednoczesne
prowadzenie przez ten sam podmiot uprawy konopi i ich przetwoérstwa. Dotychczas byto to mozliwe na mocy przepisow
art. 91 rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007. Wprowadzenie ww. zapisu umozliwi m.in. kontynuacje dziatalnosci
gospodarczej przez Instytut Widkien Naturalnych i Roslin Zielarskich w Poznaniu — wiodacego hodowce odmian konopi
wloknistych w Polsce i jednoczesnie ich przetworce.

Konieczno$¢ dostosowania krajowych przepisow do nowelizacji rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 273/2004 z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 1,
z pozn. zm.) oraz rozporzadzenia Rady nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykéw pomigdzy Wspodlnota a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22 z 26.01.2005, str. 1,
Z p6zn. zm.), ktdre to nowelizacje weszly w zycie 30 grudnia 2013 r., spowoduje objecie nadzorem Glownego Inspektora
Farmaceutycznego prekursorow kategorii 4, rozszerzajac tym samym zadania Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie
kontrolowania obrotu prekursorami kategorii 4, obejmujgce produkty lecznicze zawierajace efedryng, pseudoefedryne
lub sole tych substancji.

Ponadto nowelizacja ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii obejmuje zmiang art. 39, ktorej celem
jest doprecyzowanie procedur administracyjnych w zakresie wydawania okreslonych w ustawie zezwolen oraz pozwolen,
a takze uregulowanie na poziomie ustawy odptatnosci za ich wydawanie.

Przepisy w zakresie ograniczenia wydawania produktow leczniczych dostepnych bez recepty (art. 71a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne), ze wzgledu na maksymalny poziom zawartych w nich substancji
psychoaktywnych, wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r., gwarantujac podmiotom odpowiedzialnym
wprowadzajagcym produkty lecznicze na rynek, okres przejsciowy na ewentualne dostosowanie pozwolen
na dopuszczenie do obrotu oraz dokumentacji rejestracyjnej. W celu unikniecia koniecznosci wycofania z obrotu
produktow leczniczych przekraczajacych ustalony poziom zawartosci substancji psychoaktywnych, produkty lecznicze
wprowadzone do obrotu przed dniem wejScia w zycie nowych regulacji, mogg znajdowac si¢ w obrocie detalicznym
w ustalonym dla nich terminie waznosci.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélno$ci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Gléwnym celem nowelizacji jest poprawa skuteczno$ci przeciwdziatania zagrozeniom dla zdrowia publicznego
powodowanym przez nowe substancje psychoaktywne. Koncepcja proponowanych zmian zostala oparta w duzej mierze
na analizie rozwigzan prawnych obecnie stosowanych w krajach europejskich oraz na poziomie Unii Europejskiej.
Proponowane zmiany ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii wprowadzaja dodatkowa definicje
nowej substancji psychoaktywnej oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia zawierajace wykaz nowych substancji
psychoaktywnych lub ich grup. Wprowadza tym samym mozliwo$¢ definiowania kontrolowanych substancji nie
w oparciu o listy indywidualnych substancji, ale o ich grupy o okreslonej strukturze chemicznej. Jak wskazujg na to
doswiadczenia przynajmniej kilku krajow europejskich pozwala to na sprawniejsza kontrole i brak koniecznosci ciggtego
modyfikowania list. Ponadto sankcje przewidziane za naruszenie tych przepisow majg charakter administracyjny.
Grupowy sposob definiowania substancji od wielu lat jest z powodzeniem wykorzystywany w Wielkiej Brytanii
i Irlandii.

W ostatnim czasie, w zwigzku ze znacznym zwigkszeniem si¢ liczby nowych narkotykdéw na rynku europejskim na
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podobne rozwigzania zdecydowato sie wiele krajow europejskich, takich jak: Bulgaria, Lotwa, Malta, Luksemburg,
Wrtochy, Cypr, Litwa, Dania, Francja oraz Norwegia [EMCDDA, 2013].
Proponowane w niniejszej nowelizacji rozwigzania zakladajace zréznicowane podejscie do okreslonych substancji ze
wzgledu na poziom ich szkodliwo$ci oceniany w oparciu o naukowg ocen¢ ryzyka jest spdjne z rozwigzaniami
zawartymi we wniosku Komisji Europejskiej dotyczagcym dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
decyzje ramowa Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r. ustanawiajgca minimalne przepisy okreslajace
znamiona przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami w odniesieniu do definicji narkotykow
[COM(2013) 618] oraz dotyczacym rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowych substancji
psychoaktywnych [COM(2013) 619]. Komisja proponuje wprowadzenie zrdéznicowanych reakcji w zaleznosci od
zagrozenia dla zdrowia publicznego powodowanego przez okre$long substancj¢. I tak zgodnie z wyzej wymienionymi
projektami substancje o $rednim zagrozeniu poddane s3 ograniczeniom na rynku konsumenckim, a substancje
powodujace zagrozenie dla zdrowia publicznego w stopniu duzym poddane sa sankcjom karnym. W przedmiotowej
nowelizacji ustawy $rodki zastepcze oraz nowe substancje psychoaktywne sa odpowiednikiem pierwszej z cytowanych
grup, a Srodki odurzajace i substancje psychotropowe sa odpowiednikiem drugiej z cytowanych grup. W ramach
proponowanych rozwigzan zawartych w procedowanej nowelizacji ustawy, $rodki zastepcze oraz nowe substancije
psychoaktywne sa zakazane do sprzedazy na rynku konsumenckim, a sankcje majg charakter administracyjny. Natomiast
srodki odurzajgce i substancje psychotropowe kontrolowane sa na podstawie przepisow karnych ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.
Ponadto przedmiotowa ustawa wprowadza systemy oceny ryzyka zwigzanego 2z nowymi substancjami
psychoaktywnymi. Jest to element prowadzenia racjonalnej i opartej na dowodach polityki wobec nowych substancji
psychoaktywnych (evidence based policy) i jest od lat wykorzystywany w wigkszosci krajow europejskich. Wedtug
danych zawartych w publikacji Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii po$wigconej
rozwigzaniom prawnym dotyczacym wprowadzania nowych substancji psychoaktywnych pod kontrol¢ prawna
[EMCDDA 2009, s. 26] w Europie, 20 krajow posiada procedury oceny ryzyka. Sposrdd tych 20 krajow, 6 krajow
umiescito regulacje dotyczace oceny ryzyka w krajowym prawodawstwie narkotykowym [Dania, Niemcy, Estonia,
Francja, Holandia i Wielka Brytania]. W pozostatych przypadkach prowadzenie oceny ryzyka wynika z innych aktow
prawnych lub jest elementem nieuregulowanym, ale stosowanym przy przygotowaniu zmian prawnych dotyczacych
kontroli substancji.
Zrodta:
1) EMCDDA Legal Responses to New Psychoactive Substances in Europe, European Monitoring Center for Drug
Addiction, 2009 Lisbon,
2) EMCDDA Perspectives on drugs: legal approaches to controlling new psychoactive substances. 2014. EMCDDA
| Perspectives on drugs: legal approaches to controlling new psychoactive substances. [ONLINE] Dost¢pne na:
http://www.emcdda.europa.eu/topics/pods/controlling-new-psychoactive-substances. [10.01.2014].

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zroédto danych Oddziatywanie
Jednostki  organizacyjne 21 Dane MSW Skuteczna walka w zwalczaniu
podlegte Ministrowi Spraw przestepstw zwigzanych
Wewnetrznych, z nielegalnym obrotem
wykonujace czynnosci srodkami odurzajacymi,
operacyjno-rozpoznawcze substancjami
w  zakresie  zwalczania psychotropowymi i $srodkami
przestepstw  zwigzanych zastepczymi.

Z nielegalnym obrotem
srodkami  odurzajacymi,

substancjami

psychotropowymi

i srodkami zastgpczymi.

Organy Panstwowej 344 Dane GIS Zwickszenie efektywnosci
Inspekcji Sanitarnej, dziatan przez inspektorow
sprawujace  nadzor nad sanitarnych. Regulacja
przestrzeganiem  zakazu uwzglednia zastosowanie
wytwarzania prawa administracyjnego, jako
i wprowadzania do obrotu efektywnego instrumentu
srodkow zastepczych W opinii ekspertow

i nowych substancji migdzynarodowych, ktorzy
psychoaktywnych. zalecajg szersza game

rozwigzan prawnych w zakresie
przeciwdziatania narkomanii.
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Panstwowa Inspekcja 16 Dane GIS, MSW Zwigkszenie efektywnosci

Sanitarna Ministerstwa dziatan przez inspektoréw

Spraw Wewnetrznych. sanitarnych. Regulacja
uwzglednia zastosowanie
prawa administracyjnego, jako
efektywnego instrumentu
w opinii ekspertow
miedzynarodowych, ktorzy
zalecajg szerszg game
rozwigzan prawnych w zakresie
przeciwdziatania narkomanii.

Jednostki  organizacyjne 154 Dane MF Niedopuszczanie do przywozu

Stuzby Celnej sprawujace na terytorium Rzeczypospolitej

nadzor nad obrotem Polskiej srodkow zastepczych

towarowym z zagranica. i nowych substancji
psychoaktywnych.

Przedsigbiorcy, co do Wszyscy Dane MZ Skutecznos¢ wykonywania

ktorych nastapi wylaczenie przedsigbiorcy zadan przez inspektorow

przepisu art. 84c ust. 5 sanitarnych.

ustawy z dnia

2 lipca 2004 r. o0 swobodzie

dziatalno$ci  gospodarczej

w  zakresie w  jakim

kontrola dotyczy zakazéw

okreslonych w art. 44b

ust. 1 ustawy z dnia

29 lipca 2005 r.

0 przeciwdziataniu

narkomanii.

Plantatorzy oraz 25 (powierzchnia Dane MRIiRW Umozliwienie kontynuacji

przetwoércy konopi uprawy 134 ha) dziatalnosci w zakresie

wloknistych. przetworstwa i uprawy konopi

wloknistych na terenie Polski

podmiotom krajowym
i zagranicznym.

Ulatwienie dziatalno$ci
podmiotom chcacym
jednoczesnie prowadzi¢

uprawg 1 przetworstwo konopi,
poprzez przywrocenie
w prawie krajowym tej opcji,
dotychczas zwigzanej
zregulowanym przez UE
mechanizmem  doptat do
przetwarzania  slomy  na
wlokno.

Ilo§¢ 1 rodzaj obowigzkoéw
naktadanych na plantatorow

konopi wioknistych nie
ulegnie zmianie, natomiast
w przypadku przetwércow
ulegnie zmniejszeniu
0 koniecznos¢ uzyskiwania
upowaznienia W  Agencji

Rynku Rolnego i jego
przedstawiania we wlasciwym
urzedzie marszatkowskim.
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Wytwércy produktow |apteki i punkty apteczne Dane CSiOZ Regulacja bedzie oddziatywata

leczniczych, a  takze | —tgcznie 14 789 na apteki i punkty apteczne,

podmioty prowadzace ktdre w przypadku

hurtownie farmaceutyczne, | hurtownie — 608 nieprzestrzegania normy

apteki i punkty apteczne. Dane CSiOZ zgodnie z art. 7la ust. 2,

Projektowana regulacja zaptacg kare¢ administracyjng

bedzie takze wptywac¢ na wytworcy — 250 w wysokosci do 50000 zt

osoby kupujace produkty Dane GIF naktadang przez wlasciwego

lecznicze zawierajace miejscowo wojewodzkiego

pseudoefedryng, inspektora farmaceutycznego,

ograniczajac mozliwo$¢ proponowang w dodawanym

wydawania produktéw art. 129c ustawy - Prawo

leczniczych zawierajacych farmaceutyczne.

w  skladzie substancje

0 dziataniu

psychoaktywnym

0 kategorii dostepnosci

,L,OTC”, ustanawiajac

maksymalny poziom ich

zawartosci  w  produkcie

leczniczym, niezbedny do

przeprowadzenia

skutecznej terapii

w dopuszczalnym  okresie

bezpiecznego leczenia dla

jednej osoby, stanowigcy

ograniczenie w wydawaniu

produktéw leczniczych w

ramach jednorazowej

sprzedazy.

Krajowe Biuro do Spraw 1 KBPN Proponowane  zmiany nie

Przeciwdziatania wplyng w znaczny sposob na

Narkomanii funkcjonowanie  Krajowego
Biura do Spraw.
Przeciwdziatlania Narkomanii.
Ponadto wprowadzenie
definicji nowej  substancji
psychoaktywnej stanowi
doprecyzowanie obecnych
przepisow i ulatwi  ich
stosowanie w praktyce.

Rada do Spraw 1 KBPN Proponowane zmiany nie

Przeciwdziatania wplyng w znaczny sposob na

Narkomanii funkcjonowanie Rady do
Spraw Przeciwdziatania
Narkomanii. Ponadto
wprowadzenie definicji nowej
substancji psychoaktywnej
stanowi doprecyzowanie
obecnych przepisow 1 ulatwi
ich stosowanie w praktyce.

Podmioty lecznicze 300 (warto$¢ KBPN Proponowane  zmiany nie

szacunkowa) wplyng w znaczny sposéb na

funkcjonowanie  podmiotéw
leczniczych. Obecnie
funkcjonujace przepisy
art. 24b ustawy

0 przeciwdzialaniu narkomanii
oraz rozporzadzenia Ministra
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Zdrowia z dnia
17 pazdziernika 2013 r.
w sprawie zakresu i trybu
wspotpracy podmiotow
leczniczych prowadzacych
leczenie lub rehabilitacje osob
uzywajacych srodkow
odurzajacych lub substancji
psychotropowych z Krajowym
Biurem do Spraw
Przeciwdziatania Narkomanii
zaktadajg zbieranie danych
takze 0 substancjach
niesklasyfikowanych. Wiec
w praktyce zakres pracy oraz

obcigzenie podmiotow
leczniczych nie ulegnie

zmianie.
Jednostki  organizacyjne | Placowki wsparcia MPiPS Regulacja rozszerza Kkatalog
wspierania rodziny | dziennego — 1602 podmiotow realizujacych
i systemu pieczy zadania w zakresie
zastepczej, asystenci | Rodziny zastepcze, przeciwdziatania  narkomanii
rodziny, rodziny zastgpcze | spokrewnione, 0 jednostki organizacyjne
i prowadzacych rodzinne | niezawodowe, wspierania rodziny i systemu
domy dziecka zawodowe i rodzinne pieczy zastepczej oraz
domy dziecka — 40 260 asystentow rodziny, rodziny
zastgpcze 1 prowadzacych
Placowki opiekuficzo- rodzinne  domy  dziecka,
-wychowawcze — 918 Z uwagi na fakt, 7e
przeciwdziatanie zjawisku
Asystenci rodziny — narkomanii jest szczegolnie
3012 istotne wérod osob
zagrozonych  wykluczeniem
spotecznym, ktorych

wsparciem zajmuja si¢ w duzej
mierze  podmioty  systemu
wspierania rodziny i pieczy
zastepczej. Dzieci, ktore objete
sg przedmiotowym systemem,
z reguly pochodza z rodzin
dysfunkcyjnych, a  zatem
poziom ich zagrozenia
uzaleznieniem zaro6wno od
alkoholu, jak i od $rodkow
odurzajacych lub  s$rodkow
zastegpczych ~ jest  bardzo

WysoKki.

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

Odnosnie do ww. projektu ustawy prowadzono, tzw. prekonsultacje z Gtownym Inspektorem Sanitarnym, Krajowym
Biurem do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii, Naczelng Izbg Lekarska, Instytutem Ekspertyz Sagdowych w Krakowie,
Warszawskim Uniwersytetem Medycznym.

Termin planowanych konsultacji zostat okreslony na 30 dni.

Wypracowany podczas konferencji uzgodnieniowej w dniu 11 czerwca 2014 r. projekt ustawy o zmianie ustawy
0 przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektorych innych ustaw zostal skierowany ponownie do uzgodnien i konsultacji
publicznych z 3-dniowym terminem zgtaszania uwag.

Projekt ustawy zostal przekazany do konsultacji publicznych nastepujgcym podmiotom:

1. Prezesowi Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa;
2. Naczelnej Radzie Lekarskiej;
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3. Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych;

4. Naczelnej Izbie Aptekarskiej;

5. Krajowej Izbie Diagnostdw Laboratoryjnych;

6. Instytutowi Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

7. Krajowemu Biuru do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii;

8. Gloéwnemu Inspektoratowi Sanitarnemu;

9. Gléwnemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu;

10. Panstwowej Agencji Rozwigzywania Problemow Alkoholowych;

11. Helsinskiej Fundacji Praw Czlowieka;

12. Fundacji Batorego;

13. Stowarzyszeniu Monar;

14. Polskiej Sieci Polityki Narkotykowej;

15. Polskiemu Towarzystwu Zapobiegania Narkomanii;

16. Krajowemu Konsultantowi w dziedzinie psychiatrii;

17. Krajowemu Konsultantowi w dziedzinie toksykologii klinicznej;

18. Gdanskiemu Uniwersytetowi Medycznemu;

19. Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego;

20. Polskiemu Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkow Czystosci;
21. Stowarzyszeniu Inzynierow i Technikow Przemystu Chemicznego;

22. Polskiemu Stowarzyszeniu Przetwdrcow Tworzyw Sztucznych;

23. Urzgdowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
24. Instytutowi Chemii Przemystowej;

25. Instytutowi Przemystu Organicznego;

26. Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
27. Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

28. Ogdlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Piclggniarek i Potoznych;

29. Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢”;

30. Instytutowi Widkien Naturalnych i Roslin Zielarskich;

31. Polskiej Izbie Lnu i Konopi;

32. Biuru do spraw Substancji Chemicznych;

33. Narodowemu Instytutowi Lekow;

34. Instytutowi Ekspertyz Sadowych w Krakowie;

35. Warszawskiemu Uniwersytetowi Medycznemu;

36. Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
37. Business Centre Club;

38. lzbie Gospodarczej ,,Apteka Polska”;

39. Izbie Gospodarczej Wiascicieli Punktow Aptecznych i Aptek;

40. Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska”;

41. Konfederacji Pracodawcdw Polskich;

42. Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

43. Polskiej I1zbie Zielarsko-Medycznej i Drogeryjnej;

44. Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

45. Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Przemyshu Farmaceutycznego;

46. Polskiemu Zwiazkowi Producentow Lekow bez Recepty PASMI;

47. Stowarzyszeniu Farmaceutéw Szpitalnych;

48. Stowarzyszeniu Importeréw Rownolegtych Produktéw Leczniczych;

49. Zwiazkowi Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;
50. Narodowemu Funduszowi Zdrowia;

51. Centralnemu Laboratorium Kryminalistycznemu Komendy Gtownej Policji;
52. Komendzie Gtownej Policji;

53. Panu Patrykowi Pankowskiemu, zawodowemu lobbyscie;

54. Panu Jedrzejowi Sadowskiemu, zawodowemu lobbyscie;

55. Prezesowi Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

56. Radzie Dziatalnosci Pozytku Publicznego.

Wiyniki konsultacji zostaty przedstawione w raporcie z konsultacji.
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6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [tys. zt]
0] 1| 2 [ 3] 4[5 [6 78] 910 zgemnic (10

Dochody ogélem 243 | 243 243 | 243 | 243 | 243 | 243 | 243 | 243 | 243 2.430
budzet panstwa 243 | 243 243 | 243 | 243 | 243 | 243 | 243 | 243 | 243 2.430
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Wydatki ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 |0 o (0 |0 (0O (0O |0 |0 (O 0
Saldo ogélem 243 | 243 243 | 243 | 243 | 243 | 243 | 243 | 243 | 243 2.430
budzet pafistwa 243 | 243 | 243 | 243 | 243 | 243 | 243 | 243 | 243 | 243 2.430
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zrodta finansowania

Wprowadzenie ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektorych innych
ustaw nie spowoduje dodatkowych skutkow dla budzetu panstwa. Zatrudnienie jednego
pracownika w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym, zostanie pokryte z czesci budzetowej
46 — Zdrowie, dziatu 851 — ochrona zdrowia, rozdziatu 85133 — Inspekcja Farmaceutyczna.
Wejscie w zycie projektowanej ustawy wptynie na zwickszenie dochodéw budzetu panstwa,
gdyz regulacja zawarta w art. 39 ust. 8 przewiduje, ze pobiera si¢ oplaty za zlozenie wniosku
0 wydanie zezwolenia na  wytwarzanie, przetwarzanie, przeréb,  stosowanie
i wewnatrzwspolnotowa dostawe §$rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych
i prekursorow kategorii 1 14, a takze zmiang tych zezwolen lub pozwolen.

Badania $rodkéw zastgpczych i nowych substancji psychoaktywnych wprowadzanych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ujawnionych przez Stuzbe Celng zostang pokryte z czesci
budzetowej 19 — Shuzba Celna rozdziat 75013. Przedmiotowa regulacja dotyczaca sprawowania
nadzoru, w tym przeprowadzania kontroli przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng oraz
funkcjonowania Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia stwarzanych
przez nowe substancje psychoaktywne, nie spowoduje dodatkowego obcigzenia budzetu
wojewodow w zakresie finansowania stacji sanitarno-epidemiologicznych oraz budzetu
Ministra Zdrowia w zakresie Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego. Za udzial w posiedzeniu ww.
Zespotu cztonkom nie bedzie przystugiwato wynagrodzenie, natomiast bedzie im przystugiwat
zwrot kosztow podrozy. Koszty zwigzane z funkcjonowaniem Zespolu bedg pokrywane ze
srodkow finansowych begdacych w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
natomiast koszty obstugi administracyjnej ze $rodkow wiasnych Gtéwnego Inspektoratu
Sanitarnego. Koszty zwigzane ze zniszczeniem 1 przeprowadzeniem badan $rodkow
zastepczych oraz nowych substancji psychoaktywnych bedzie ponosita strona postgpowania,
aw przypadkach nie uzasadnionych bedg pokrywane ze s$rodkow finansowych bedacych
w dyspozycji  Glownego  Inspektora  Sanitarnego. Ewentualne  koszty  zwigzane
z wykonywaniem badan przez jednostki pozostajace w kompetencji ministra wlasciwego do
spraw wewnetrznych oraz zglaszanie ich do Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Ministra Spraw
Wewnetrznych zgodnie z art. 24" ust. 1 pkt 2 tej ustawy, zostang sfinansowane z budzetu
panstwa w ramach wydatkow planowanych w czgséci 42 — Sprawy wewnetrzne bez koniecznos$ci
ich zwigkszenia, a wejScie w zycie przedmiotowego projektu ustawy nie bedzie podstawg do
ubiegania si¢ o dodatkowe Srodki na ten cel.

Stworzenie przez Ministra Obrony Narodowej warunkow do prowadzenia badan naukowych
nad problematyka narkomanii oraz badan epidemiologicznych nie spowoduje dodatkowych
skutkow finansowych. Ponadto badania epidemiologiczne moga prowadzi¢ w ramach swojej
dziatalnosci statutowej instytuty badawcze, ktére w sposob ciagly realizujg badania naukowe
I prace rozwojowe na potrzeby Sit Zbrojnych RP. Badania socjologiczne w zakresie spolecznej
problematyki stuzby sg prowadzone w ramach rozpoznawania proceséw i zjawisk spotecznych
zachodzgcych w Sitach Zbrojnych RP i poza nimi, istotnych z punktu widzenia bezpieczenstwa
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i obronnosci kraju przez Wojskowe Biuro Badan Spolecznych z Wojskowego Centrum
Edukacji Obywatelskiej. Badania obejmujag rdéwniez obszar zagrozen zwigzanych
z uzaleznieniami od substancji psychoaktywnych w $§rodowisku wojskowym, a koszty tej
dziatalnosci ujete sg w planach Wojskowego Centrum Edukacji Obywatelskie;j.

Proponowana zmiana polegajagca na rozszerzeniu katalogu podmiotow realizujacych zadania
w zakresie przeciwdziatania narkomanii o jednostki organizacyjne wspierania rodziny i systemu
pieczy zastepczej oraz asystentow rodziny, rodziny zastepcze i prowadzacych rodzinne domy
dziecka nie zaktada ubiegania si¢ o dodatkowe $rodki. W przypadku gdy jednostka samorzadu
terytorialnego zdecyduje si¢ na ewentualne przeprowadzenie szkolen pracownikow ww.
jednostek, koszty te powinny by¢ poniesione w ramach obecnie posiadanych $rodkow
finansowych.

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

Koszty zwigzane z zatrudnieniem nowego pracownika zostang sfinansowane w ramach limitu
wynagrodzen przewidzianych na wyplat¢ wynagrodzen w czesci budzetowej 46 — Zdrowie.
Koszty badan produktow, co do ktérych istnieje uzasadnione podejrzenie, iz sg $rodkiem
zastepczym albo nowa substancja psychoaktywna zajetych przez Stuzbe Celng finansowane
beda z czesci budzetowej 19 — Stuzba Celna rozdziat 75013.

Szacuje sig, iz Stuzba Celna wykonywa¢ bedzie okoto 300 badan przedmiotowych produktdw,
co przy srednim koszcie jednego badania w wysokosci 600 zt nie powinno przekroczy¢ kwoty
180 tys. zt.

Nowe dochody wynikaja ze wzrostu o 25% (inflacja) wysokosci optat za:

— zlozenie wniosku o wydanie zezwolenia na obréot hurtowy, wytwarzanie, przetwarzanie,
przeréb lub stosowanie do badan $rodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych lub
prekursorow kategorii 1 — (15 tys. dochodu za ubiegly rok — wzrost dochoddw rocznie 4 tys.),

— ztozenie wniosku o zmiang zezwolenia, o ktorych mowa wyzej; (39 tys. dochodu za ubiegly
rok — wzrost dochodéw rocznie 10 tys.),

— ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na przywoz, wywoéz, wewnatrzwspolnotowe nabycie
lub wewnatrzwspolnotowa dostawe $rodkoéw odurzajacych lub substancji psychotropowych,
w tym prekursory kategorii 1 oraz zmiany dotyczace tych pozwolen (162 tys. dochodu za
ubiegly rok — wzrost dochoddw rocznie 40 tys.).

Dodatkowo nowe dochody wynikaja z okres§lenia nowych rodzajow zezwolen: — 750 zt za
ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na uprawe maku i konopi prowadzonych przez
jednostke naukowg oraz Centralny Os$rodek Badania Odmian Ro$lin Uprawnych — szacuje sig,
ze zainteresowanych uprawg konopi moze by¢ okoto 10 podmiotéw; (dochody na 10 Iat
70 tys. zt) =750 zt za zlozenie wniosku o wydanie zezwolenia na zbiér mleczka makowego
i opium z maku oraz ziela lub zywicy konopi innych niz widkniste — szacuje si¢ ze
zainteresowanych ww. zezwoleniami moze by¢ okoto 10 podmiotow, aktualnie zglosit si¢ jeden
podmiot; (dochody na 10 lat 70 tys. zt); — 100 zt za zlozenie wniosku o wydanie zezwolenia na
wywo0z prekursorow kategorii 4; szacuje si¢ ze zainteresowanych takim zezwoleniem moze by¢
okoto 350 podmiotow, ktore bedg wielokrotnie (okolo 5 razy rocznie) ubiegaly si¢ przy
kazdorazowym wywozie poza UE o ww. zezwolenie (dochody rocznie okoto 175 tys. zt —
1 750 tys. na 10 lat). W sumie — nowe dochody w przeciagu 10 lat wyniosa 2 430 tys. zt.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsi¢biorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
(0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pieni¢znym _se,ktor mikro-, matych
I §rednich
(w min zi, przedsiebiorstw
ceny stale rodzina, obywatele
7 r) oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Regulacja poprawi funkcjonowanie rynku w zakresie legalnych zastosowan
niepieni¢znym nowych substancji psychoaktywnych, poprzez zapewnienie wigkszej pewnosci
prawa dla podmiotow gospodarczych. Regulacja nie bedzie miata wptywu na
zwigkszenie obcigzenia administracyjnego i obowigzkéw informacyjnych,
duzego przedsigbiorstwa.
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sektor mikro-, matych | Regulacja nie bedzie miata wplywu na zwiekszenie obcigzenia
i Srednich administracyjnego i obowiazkow informacyjnych przedsi¢biorstwa. Regulacja
przedsigbiorstw poprawi funkcjonowanie rynku w zakresie legalnych zastosowan nowych

substancji psychoaktywnych, poprzez zapewnienie wickszej stabilnosci prawa
dla podmiotéw gospodarczych.

rodzina, obywatele Regulacja chroni konsumentow przed nowymi szkodliwymi substancjami,
oraz gospodarstwa bedzie miata wplyw na poprawe bezpieczenstwa w zakresie zdrowia
domowe publicznego.

Niemierzalne

Dodatkowe Projekt ustawy nie ma bezposredniego wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki, jednakze

informacje, w tym
wskazanie zrodel
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

zmiana przepisow dotyczaca uprawy i przetworstwa konopi widknistych moze mie¢ pozytywny
wplyw na przedsigbiorczo$¢ 1 funkcjonowanie przedsigbiorstw zajmujacych si¢ ich
przetwaorstwem.

Nowe substancje psychoaktywne stwarzajace powazne zagrozenia dla zdrowia publicznego,
beda mogly podlegaé ograniczeniom obejmujgcym zaréwno rynek konsumencki i handlowy, co
oznacza, iz beda mogly by¢ stosowane w dopuszczonych celach przemystowych i handlowych
oraz do badan naukowych i rozwojowych.

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

[ ] nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak

. . \ . .| [] nie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdconej tabeli [] nie dotyczy
zgodnosci).
[ zmniejszenie liczby dokumentow [ zwiekszenie liczby dokumentow
[] zmnigjszenie liczby procedur [ ] zwigkszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[]inne; []inne:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ ] nie

(] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Zaproponowana w projekcie ustawy zmiana przepisow dotyczaca uprawy i przetworstwa konopi wioknistych bedzie
miata pozytywny wplyw na utrzymanie miejsc pracy na obszarach, gdzie sg uprawiane oraz przetwarzane konopie

widkniste.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne

[] demografia [] informatyzacja

X sytuacja i rozw6j regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[ ] inne:

Omowienie wplywu

Zaproponowana w projekcie ustawy zmiana przepisow dotyczaca uprawy i przetworstwa
konopi wtoknistych moze mie¢ pozytywny wplyw na sytuacj¢ i rozwoj regionalny na
obszarach, gdzie sg uprawiane oraz przetwarzane konopie wtokniste.

Projektowana regulacja przyczyni si¢ do zmniejszenia dostgpnosci $rodkow odurzajacych,
substancji psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych i srodkdéw zastepczych oraz
ograniczania szkod zdrowotnych powodowanych przez nie u ludzi. Natomiast zaproponowana
W projekcie ustawy zmiana przepisow dotyczaca uprawy i przetworstwa konopi wioknistych
nie bedzie miata wptywu na zdrowie ludnosci.

Ponadto wprowadzenie regulacji przyczyni sie do poprawy bezpieczenstwa zdrowotnego
obywateli. Przez ograniczenie mozliwosci hurtowego zakupu produktow leczniczych
zawierajagcych w swoim skladzie pseudoefedryne, w celu ich wykorzystania jako substancji
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odurzajacych lub prekursorow do wytworzenia takich substancji, zostanie zmniejszona podaz
tego typu srodkdw na rynku. Regulacja nie ograniczy dostepu do produktéw leczniczych i ich
bezpiecznego uzycia w celu leczenia.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planuje si¢, ze ustawa wejdzie w zycie z dniem 1 czerwca 2015 r., z wyjatkiem regulacji odnoszacych si¢ do ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ktore proponuje si¢, aby weszly w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
Z uwagi na koniecznos$¢ dostosowania pozwolen na dopuszczenie do obrotu okreslonych produktéw leczniczych.

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

Efekty ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych innych ustaw beda widoczne juz po jej wejsciu w zycie.
Nastagpi zwigkszenie skutecznosci dzialan ukierunkowanych na ograniczenie zjawiska obrotu tzw. dopalaczami,
ulatwienie procedur zwigzanych z mozliwoscig kontroli przez Panstwowsa Inspekcj¢ Sanitarng przedsi¢biorcow
wprowadzajacych do obrotu nowe substancje psychoaktywne, zabezpieczanie obywateli przed niebezpiecznymi dla ich
zdrowia produktami lub substancjami. Miernikami zastosowanymi do ewaluacji bedzie liczba wszczgtych postgpowan
administracyjnych oraz liczba wyegzekwowanych kar zwigzanych z wprowadzaniem do obrotu $rodkdéw zastepczych,
a takze liczba hospitalizacji zwigzanych z uzyciem $rodkéw zastepczych i nowych substancji psychoaktywnych.

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

Brak.
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Lp. PODMIOT PRZEPIS TRESC UWAGI ODNIESIENIE SIE DO UWAGI ROZTRZYGNIECIE
ZGLASZAJACY UWAGI
UWAGI
UWAGI ZGEOSZONE DO PROJEKTU SKIEROWANEGO DO UZGODNIEN I KONSULTACJI PUBLICZNYCH W DNIU 3 LUTEGO 2014 R.
1. Polska Sieé¢ Art. 1pkt1litf | W rzadowym projekcie ustawy o zmianie ustawy o | Zmiana proponowana w art. 4 pkt. 37 ustawy | Uwaga nieuwzglgdniona.
Polityki projektu przeciwdziataniu narkomanii zaproponowano zmiang | z dnia 19 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
Narkotykowej (Art. 4 pkt 37 definicji ziela konopi innych niz wtdkniste. Zmiana ta | narkomanii (dz. u. z 2012 r. poz. 124) ma na
ustawy o thumaczona jest licznymi trudno$ciami | celu  usunigcie  trudnosci  zwiazanej
przeciwdzialaniu | interpretacyjnymi pojawiajacymi si¢ w praktyce. | z interpretacja obowiazujacego przepisu,
narkomanii) W obecnhym stanie prawnym za ziele konopi uznaje si¢ | w zwigzku z podzialem na rdzne etapy

zgodnie z art. 4 pkt 37 UoPN kwiatowe lub owocujace
wierzchotki konopi, z ktoérych nie usunigto zywicy,
a w przypadku roslin w stadium przed zawigzaniem
wiechy — liscie i todygi konopi. Zielem konopi nie sa
wigc czgsci todyg lub lisci konopi nawet posiadajace
powyzej 0,2% THC, liscie i lodygi brane sa pod uwage
tylko przed zawigzaniem si¢ wiechy. Nowelizacja
przewiduje, ze za ziele konopi innych niz widkniste
bedzie uwazana kazda naziemna czg$¢ rosliny konopi
(pojedyncza lub w mieszaninie) z wylaczeniem
nasion, zawierajacg powyzej 0,2% THC. Podkresla
sig, ze liscie 1 fodygi konopi, czgsto zawierajg powyzej
0,2% THC i sa uzywane w celu odurzania sig, nalezy
jednak zwrdci¢ uwage, ze zazwyczaj maja one nizszg
zawarto$¢ THC. Sprawa jest oczywista, gdy widzimy
z jaka cze$cig rosliny mamy do czynienia i mozemy
zbadac¢ jej zawartos¢ THC, jednak problem pojawia si¢
w przypadku zmielonego suszu. Obecnie nie podlega
on ustawie, nawet gdy zawiera powyzej 0,2% THC -
tylko dlatego, ze nie mozna ustali¢ z jakiej czgsci
ros$liny pochodzi. Po wejSciu w zycie proponowanej
nowelizacji taki susz zostatby zakwalifikowany jako
ziele konopi innych niz wtdkniste. Co jednak gdy ten
zmielony susz sktada si¢ w ogromnej czgsci z czesci
rosliny niezawierajacych 0,2% THC pomieszanych
z czg$ciami ro$liny zawierajacymi wysokie wartosci
THC? W takim przypadku za ziele konopi brane beda

wegetacji rosliny. Nowelizacja tego przepisu
zaktada, ze kontroli bedzie podlegata kazda
forma ziela konopi zawierajaca powyzej
0,2% THC (delta—9—tetrahydrokannabinolu).
W zwiazku z powyzszym w sytuacji gdy
w zmielonym suszu znajduja si¢ czesci roslin
nie posiadajgce THC oraz cze$ci roslin
zawierajace powyzej 0,2% ww. substancji,
brana begdzie pod uwagg wartos¢ THC w catej
zatrzymanej probce suszu.
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rowniez czgsci ro$liny praktycznie niezawierajace
THC i niewatpliwie jest to kwestia problematyczna,
ktéra  prowadzi  bezposrednio do  naduzyc
i rozszerzenia zakresu penalizacji na osoby
posiadajace takze mieszaning substancji w sktad ktorej
wchodzi¢ bedzie ro$lina niezawierajaca 0,2% THC.
Organy $cigania nie od dzi§ poshuguja si¢ gramatura
brutto i netto substancji przy zatrzymywaniu osob
posiadajacych  zakazanymi prawem substancje.
Postugiwanie si¢ kwantyfikatorem wagowym brutto
i netto ma stuzy¢ wlasnie ochronie niepotrzebnej
penalizacji. Wprowadzanie definicji ,,mieszaniny”
przeczy tej logice. W miejsce proponowanego
rozwigzania nalezaloby zastanowi¢ si¢ nad
wprowadzeniem  tabeli  warto$ci  granicznych
narkotykéw. W ramach postugiwania si¢ tym
narzgdziem od razu, bez wykonywania drogich badan
fizykochemicznych wigkszo$¢ spraw posiadania ziela
konopi podlegataby umarzeniu, co zaoszczgdzitoby
koszty z budzetu panstwa przeznaczane na niecelowe
sciganie uzytkownikdéw narkotykdw, zas pozwolitoby
skupié si¢ na powaznej przestgpczosci narkotykowej
(handel, przemyt).

Naczelna Izba
Aptekarska

Art. 1 pkt 6
projektu
(Art. 18a ust. 1
ustawy o
przeciwdzialaniu
narkomanii )

1) wart. 1:

II. w punkcie 6 odnoszacym si¢ do art. 18a ustawy,
dotyczacym powotania Zespolu do spraw oceny
ryzyka zagrozen dla zdrowia Iub zycia ludzi
zwigzanych z uzywaniem nowych substancji
psychoaktywnych, zadania Zespotu i kompetencje
0sob wchodzacych w jego sklad wskazujg na to, ze
powinien go  powota¢  Glowny  Inspektor
Farmaceutyczny i czuwaé nad przebiegiem jego prac.

Zgodnie z art. 7 ust. 4 pkt 5 ustawy z dnia 8
sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrow zespoty,
jako organy pomocnicze w sprawach
nalezacych do zakresu dzialania danego
ministra powotuje wlasciwy minister.
Ponadto nalezy zauwazyé, ze do zadan
Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie
nalezy ocena potencjalnych zagrozen dla
zdrowia i zycia ludzi w kontekscie uzywania
srodkéw zastepczych lub nowych substancji
psychoaktywnych zamiast narkotykow.

Uwaga nieuwzgledniona.
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Konsultant Art. 1 pkt 6 Art. 18a pkt. 2 i 18b pkt 1 sa dla mnie niejasne. Wydaje | Proponowana regulacja w dodawanym art. | Uwaga uwzglgdniona.
krajowy w projektu si, ze Rada powinna zajmowaé si¢ ocena | 18a ust. 2 ustawy o przeciwdziataniu
dziedzinie (Art. 18a ust. 2 szkodliwosci wlasnie nowych substancji | narkomanii  nie  zaklada  wylaczenia
psychiatrii prof. ustawy o psychoaktywnych, a nie substancji, ,,co do ktorych | opiniowania przez Zespét do spraw oceny
dr hab. med. przeciwdzialaniu | istnieje podejrzenie, ze dziataja na osrodkowy uktad | ryzyka nowych substancji psychoaktywnych,
Marek Jarema narkomani)i nerwowy, W szczegdlnosci niebedacych nowa | co potwierdza przepis proponowany w art.
substancja  psychoaktywna, ale wykazujacych | 18b ust. 1 pkt 1 tej ustawy. Jednakze z uwagi
dziatania na oun”. Takie sformutowanie moze | na sugerowane watpliwosci interpretacyjne
sugerowaé, ze Rada ma zajmowac si¢ wszystkimi | proponuje si¢ w ww. art. 18a ust. 2 skresli¢
nowymi lekami psychotropowymi i neurologicznymi, | wyrazy ,,w szczegdlnosci niebgdacych nowa
ktore mieszczg sie w tej definicji, a jednoczesnie nie | substancja psychoaktywna, ale
maitaby prawa zajmowac si¢ nowymi substancjami | wykazujacych dziatania na o$rodkowy uktad
psychoaktywnymi. nerwowy”. Art. 18a ust. 2 proponuje si¢
zatem nadac brzmienie:
»2. Zespol jest organem opiniodawczo-
doradczym ministra wlasciwego do spraw
zdrowia w sprawach oceny potencjalnych
zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi oraz
spotecznej szkodliwosci wynikajacych z
uzywania substancji, co do ktdrych istnieje
podejrzenie, ze dzialajg na o$rodkowy uktad
nerwowy.”.
Krajowa lIzba Art. 1 pkt 6 2. Art. 18b. dotyczacy zadan ,,Zespotu” Identyfikacja nowych substancji | Uwaga nieuwzgledniona.
Diagnostow projektu Do zadan Zespotu nalezy ocena potencjalnych | psychoaktywnych odbywac sie bedzie w toku
Laboratoryjnych (Art. 18b ust. 1 zagrozen dla zycia i zdrowia ludzi oraz spotecznej | dziatan podejmowanych przez organy
ustawy o szkodliwo$ci wynikajacych z uzywania substancji, co | Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz prac
przeciwdzialaniu | do ktorych istnieje podejrzenie, ze dziataja na | Komitetu Naukowego Europejskiego
narkomanii) osrodkowy uktad nerwowy w jaki sposob cztonkowie | Centrum  Monitorowania ~ Narkotykow
zespolu majg oceniaé, czy dana substancja stwarza | i Narkomanii

zagrozenie dla zdrowia lub zycia ludzi? Taka ocena
jest mozliwa na podstawie wynikow badan
doswiadczalnych albo udokumentowanych danych
klinicznych lub sgdowych (potwierdzonych badaniami
toksykologicznymi).

Przypadki hospitalizacji z powodu zatrucia nowymi
substancjami psychoaktywnymi w Polsce sa jedynie
podejrzeniem przyjecia substancji. Nie ma mozliwosci
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identyfikacji konkretnego zwiazku chemicznego
w organizmie pacjenta. Identyfikacja mozliwa bylaby
woweczas, gdyby medyczne laboratoria
toksykologiczne posiadaly odpowiednig aparature.
W chwili obecnej w szpitalach oznacza si¢ tylko
niektore substancje psychoaktywne: etanol oraz
»klasyczne” narkotyki (pochodne amfetaminy, opiaty,
THC, kokaing). Nie ma wigc sposobu ewidencji
przypadkéw zatrucia konkretnym zwigzkiem z grupy
»howych substancji psychoaktywnych” lub ,,$rodkow
zastgpczych” wymienionych w ustawie, sg to jedynie
przypuszczenia na podstawie wywiadu i objawow
klinicznych.

Uwaga dotyczaca ewidencji przyjecia nowej
substancji psychoaktywnej na podstawie wywiadu.
Osoba udzielajaca informacji moze nie mowi¢ prawdy
albo moze nie wiedzie¢ co przyjmuje (substancja nie
musi by¢ opisana lub opis moze by¢ nieprawdziwy).
Bez potwierdzenia obecno$ci tej  substancji
W organizmie pacjenta, nie mozna powiedzie¢, ze to
na pewno ta substancja spowodowala dany efekt
(zatrucie, uzaleznienie, $mier¢).

Krajowa lzba
Diagnostow
Laboratoryjnych

Art. 1 pkt 6
projektu
(Art. 18c ust. 1
ustawy o
przeciwdzialaniu
narkomanii)

3. Art. 18c. dotyczacy wynagrodzenia za prace
»Zespotu”

Aby ,,Zespol” wykonal swoje zadania w sposob
rzetelny, niezbedna jest profesjonalna wiedza
specjalistow ~w  danych  dziedzinach, duze
zaangazowanie cztonkow zespotu i przede wszystkim
poswiecony czas. Mozna si¢ obawiaé, ze bez
wynagrodzenia trudno bedzie znalezé osoby
posiadajace wymagane kwalifikacje, ktore poswigca
odpowiednig ilo$¢ czasu, aby w sposob rzetelny
wykona¢ zlecone zadania i aby Zespdt spetnit swoja
funkcje.

Zaktada sie, ze Zespot jako
organ  opiniodawczo-doradczy,  bedzie
funkcjonowal na zasadach analogicznych jak
Rada Naukowa przy Europejskim Centrum
Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii,
Zespoty robocze przy Radzie do Spraw
Przeciwdziatania Narkomanii, Rada
Sanitarno-Epidemiologiczna  oraz  inne
organy spetniajagce funkcje opiniodawczo-
doradcze, ktorych cztonkom nie przystuguje
wynagrodzenie. Czlonkom Zespolu bedzie
natomiast przyshugiwat zwrot kosztow
podrézy na ogblnych zasadach.

Uwaga nieuwzgledniona.
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Federacja Art. 1 pkt 6 Federacja stoi na stanowisku, ze jezeli minister | Vide Ip. 5. Uwaga nieuwzgledniona.
Zwigzkow projektu wlasciwy do spraw zdrowia powoluje Zespot
Pracodawcow (Art. 18c ust. 1 Ekspercki, jako organ pomocniczy, to czlonkowie
Ochrony Zdrowia ustawy o Zespotu z tytulu wykonywanych zadan winni
wPorozumienie przeciwdzialaniu | otrzymywa¢ stosowne wynagrodzenie. Zmuszanie
Zielonogorskie” narkomanii) ludzi do pracy bez wynagrodzenia nie moze byé
tolerowane w XXIl-wieku w Europie, gdzie
niewolnictwo zostalo zniesione juz duzo wczesnie;j.
Krajowa lzba Art. 1 pkt 12 I. Uwagi merytoryczne Celem nowelizacji tego przepisu jest objecie | Uwaga nieuwzgledniona
Diagnostow projektu 1. dot. 2) w art. 5 w ust 2 pkt 3 ,,podmioty lecznicze i | wspdtpracg podmiotéw leczniczych i Biura
Laboratoryjnych (Art. 24b ust. 1 inne podmioty dziatajace w ochronie zdrowia”. | osoéb, ktore zglaszaja si¢ do leczenia
ustawy o Pojecie to powtarza si¢ wielokrotnie w tresci ustawy. | z powodu uzywania $rodkdéw zastgpczych.
przeciwdzialaniu | Wspomniane ,,podmioty lecznicze” zobowiazane sa | Zbieranie informacji na temat zatru¢
narkomanii) do wspolpracy z Krajowym Biurem do Spraw | ostrych, wynikajacych z przyjmowania

Przeciwdziatania Narkomanii na mocy
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17
pazdziernika 2013 1 przesylania informacji o
przypadkach uzywania nowych substancji
psychoaktywnych. Rozporzadzeniem tlumaczy si¢
brak wptywu Ustawy na zakres pracy oraz obcigzenie
pomiotow leczniczych (na str. 85-86 w ostatnim
wierszu tabeli). W wyjasnieniu KBPN (podanym na
stronie internetowej http://www.cinn.gov.pl/), gdzie
podano, ktore podmioty sa  objete tym
Rozporzadzeniem, jest mowa o osrodkach leczenia
uzaleznien, poradniach, oddziatach psychiatrycznych i
oddziatach detoksykacyjnych. To rozporzadzenie nie
obejmuje jednostek zajmujacych si¢ leczeniem zatrué
ostrych (Oddziatow i Klinik Toksykologicznych) ani
zbieraniem informacji dotyczacych zatru¢ (Osrodkow
Informacji Toksykologicznej). Biuro nie na dostepu do
informacji o zatruciach ostrych wynikajacych z
jednorazowego lub wielokrotnego przyjecia nowych
substancji psychoaktywnych i srodkéw zastepczych.
Nie sg tez zbierane dane o przypadkach zatrué¢
dopalaczami, ktore nie zakonczyly si¢ hospitalizacja
(informacjach toksykologicznych) oraz przypadkach
$miertelnych po przyjeciu ,dopalaczy”. Z tego

nowych substancji psychoaktywnych jest
przedmiotem prac nad systemem Os$rodkow
Informacji  Toksykologicznej,  ktoérego
projekt zostat zlozony do Ministerstwa
Zdrowia przez Krajowego Konsultanta
w  dziedzinie toksykologii  klinicznej.
Realizacja tego projektu pozwoli w
przysztosci pozyskiwa¢ dane z Klinik i
Oddziatow Zatru¢. W ramach Systemu
Wczesnego  Ostrzegania o0  Nowych
Narkotykach Krajowe Biuro prowadzi
roboczg wymiang¢ informacji z wybranymi
klinikami 1 oddzialami zatru¢ oraz z
Krajowym Konsultantem w dziedzinie
toksykologii klinicznej.
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wynika, Ze nie jest spetniony cel Ustawy, gdzie jest
mowa o ,biezacym monitorowaniu pojawiania si¢
zagrozenia w postaci wytwarzania lub wprowadzania
do obrotu $rodkow zastepczych”. Do spetnienia tego
celu niezbedna jest wspolpraca z jednostkami
zajmujacymi si¢ leczeniem ostrych zatru¢, osrodkami

informacji toksykologicznej, medycznymi
laboratoriami  toksykologicznymi oraz zakladami
medycyny sadowe;j.

Zatrucia ostre nowymi substancjami

psychoaktywnymi dotycza najczesciej osob mtodych
(czgsto nieletnich), ktoérzy nie leczg si¢ z powodu
uzaleznienia w zadnych podmiotach leczniczych.
Zatrucia ostre z zagrozeniem zdrowia i zycia moze
mie¢ miejsce po jednorazowym lub przypadkowym
przyjeciu  takiej substancji. Wydaje sie, zZe
ustawodawca nie jest zainteresowany problematyka
ostrych zatru¢ spowodowanych ,,dopalaczami”, a takie
stanowig istotne zagrozenie dla zdrowia i zycia ludzi.

Polska Sieé¢
Polityki
Narkotykowej

Art. 1 pkt 12
projektu
(Art. 24b ust. 1
ustawy o
przeciwdzialaniu
narkomanii)

Niepok6é] moga budzi¢ proponowane regulacje
dotyczace gromadzenia i przekazywania danych
pacjentoéw realizujacych leczenie, szczegolnie zmiana
art. 24b ust 1 ustawy, polegajaca na rozszerzeniu kregu
podmiotéw zobowigzanych do gromadzenia i
przekazywania Biuru informacji na temat o0sob
zglaszajacych si¢ do leczenia. W obecnym stanie
prawnym obowiazek taki majg jedynie zaktady opieki
zdrowotnej prowadzace leczenie lub rehabilitacje,
nowelizacja zaktada nalozenie takiego obowigzku na
wszystkie podmioty lecznicze prowadzace leczenie
lub rehabilitacje 0sdb uzaleznionych. Osoba szukajgca
pomocy w zwiazku z uzywaniem $rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych lub
srodkow zastepczych zglaszajac sie do jakiegokolwiek
podmiotu leczniczego po wejsciu W  zycie
proponowanej nowelizacji bylaby skazana na
przekazanie jej danych osobowych do Biura. Moze to
skutkowac zmniejszeniem zaufania 0sob

Wprowadzana zmiana nie rozszerza kregu
podmiotéw zobowigzanych do gromadzenia i
przekazywania Biuru informacji na temat
0s0b zglaszajacych sie do leczenia, ale ma na
celu dostosowanie nazewnictwa podmiotow
udzielajacych ~ okreSlonych  $wiadczen
zdrowotnych do obowigzujacego stanu
prawnego. W zwiazku z wejSciem w zycie
w dniu 1 lipca 2011 r. ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. z 2013 r., poz. 217) utracita moc
ustawa z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach
opieki zdrowotnej. W $wietle ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
dotychczasowe okreslenie ,zaktad opieki
zdrowotnej” odnosi si¢ do podmiotu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 4 tej

ustawy.

Uwaga nieuwzgledniona.
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potrzebujacych do instytucji pomocowych i rzadszym
korzystaniem z ich ustug.

W  zwiazku z przedstawiona obawa dotyczaca
obowigzku zbierania danych, rekomendujemy
dokonanie  zastrzezenia ~ wymogu  utajnienia
i kodowanie danych kazdego pacjenta. Zastrzezenie
takie powinno znalez¢ si¢ przepisie ustawy, za$ tryb
utajnienia i kodowania mogltby by¢ okreslony
w rozporzadzeniu do ustawy.

Zgodnie z proponowanym brzmieniem art. 71 ust 3
ustawy w razie skazania osoby uzaleznionej za
przestepstwo pozostajace w zwigzku z uzywaniem
srodka odurzajacego lub substancji psychotropowej na
kare pozbawienia wolnosci bez warunkowego
zawieszenia jej wykonania, sad moze orzec
umieszczenie sprawcy przed wykonaniem kary w
odpowiednim podmiocie leczniczym, a nie jak w
obecnym stanie prawnym jedynie w zaktadzie opieki
zdrowotnej. Podobna zmiana proponowana jest w art.
72 nowelizacja zaktada, Ze leczenie, rehabilitacje lub
program edukacyjno-profilaktyczny moze prowadzi¢
oprocz podmiotu dziatajagcego w ochronie zdrowia
podmiot leczniczy. Rowniez zgodnie
z proponowanym brzmieniem art. 73a ust. 2
warunkiem udzielenia przerwy w wykonaniu kary
pozbawienia wolno$ci jest wykazanie przez
skazanego, ze ma zagwarantowane miejsce leczenia
lub rehabilitacji w odpowiednim podmiocie
leczniczym  odpowiadajacym  jego  potrzebom
terapeutycznym. Takie rozszerzenie kregu podmiotow
moze mie¢ pozytywny wplyw na zastosowanie
powyzszych przepisdw w praktyce. W obecnym stanie
prawnym powyzsze uprawnienia posiadaja jedynie
zaktady opieki zdrowotnej, stworzenie wigkszego
wachlarza mozliwosci wyboru podmiotu
pomocowego powinien by¢ oceniany pozytywnie.
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Konsultant
krajowy w
dziedzinie
psychiatrii prof.
dr hab. med.
Marek Jarema

Art. 1 pkt 12
projektu
(Art.24bust. 1,2
3 ustawy o
przeciwdzialaniu
narkomanii)

Art. 24b budzi watpliwo$ci ze wzgledow formalnych,
etycznych i prawnych. Przewiduje zbieranie
wrazliwych danych bez wyraznego okre$lenia celu.
Sprzeciw budzi zbieranie i przekazywania danych
osobowych, nawet gdyby byty ,odpowiednio”
zabezpieczone. Korzysci zwigzane z posiadaniem
takiej bazy sa nieproporcjonalnie male w stosunku do
szkod w przypadku dostania si¢ danych w
niepowotane rece. Wiedza o przekazywaniu tego typu
danych instytucjom administracyjnym moze by¢
istotnym czynnikiem zniechecajacym uzytkownikoéw
substancji psychoaktywnych zar6wno do podawania
konkretnych informacji, jak i1 w ogole do
podejmowania leczenia w placéwce, gdzie zbiera si¢
dane wrazliwe 1 przesyla si¢ je podmiotom
zewngtrznym. Wydaje si¢ rowniez, ze tworzenie tego
typu bazy zawierajacej dane medyczne uzywane do
celéw niemedycznych, moze okazaé si¢ niezgodne z
ustawg o ochronie danych osobowych.

Jest rowniez aspekt praktyczny tej kwestii. Wiele
podmiotow leczniczych, a szczegélnie lekarzy
wykonujacych zawod w ramach praktyki zawodowej,
niec ma warunkow i personelu do prowadzenia
rozbudowanej sprawozdawczosci. Doswiadczenia z
funkcjonowaniem podobnej bazy danych dotyczacej
zaledwie liczby ponizej 2 tysiecy uzaleznionych
wykazuja, ze system sprawozdawczy jest bardzo
absorbujacy czasowo, wymagajacy specjalnych
sekretarek medycznych (bo ,,zwykle” nie majg prawa
dostepu do danych medycznych).

Nie jest jasny zakres i przedmiot przekazywania
danych, np. co to jest ,rodzaj i status uzywanego
srodka...”. ,,Czestotliwo$¢ ich uzywania” jest czesto
pojeciem trudnym do zdefiniowania, bo znaczna czgs¢
uzytkownikoéw przyjmuje  je W Sposob
niesystematyczny i chaotyczny.

Bardzo trudno jest oczekiwac precyzyjnego okreslenia
przez zaburzonych pacjentéw wieku inicjacji

Zakres danych objetych przedmiotowa
informacja oraz okreslenie podmiotéw
zobowigzanych do ich przekazywania, a
takze  podmiotow  uprawnionych  do
gromadzenia tych danych znajduja juz
uregulowanie w art. 24b ust. 2 ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii. Proponowana
zmiana ma na celu wylacznie uwzglednienie
w przekazywanej informacji rowniez osob
zglaszajacych si¢ do leczenia z powodu
uzywania $rodkéw zastgpczych. Ponadto,
nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 24b ust. 2
pkt 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii,
przekazywana informacja nie zawiera danych
osobowych identyfikujacych osobe, a jedynie
identyfikator z okres§lonymi w ustawie
zakodowanymi informacjami o pacjencie,
ktére uniemozliwiaja jego identyfikacje.
Ponadto nalezy zauwazy¢, ze analiza danych
o populacji uzytkownikéw narkotykow
trafiajacych do lecznictwa z powodu
uzaleznienia pozwala $ledzi¢ kierunki zmian
w  zakresie zjawiska narkomanii oraz
umozliwia kreowanie adekwatnej polityki
zdrowotnej 1 spolecznej. W  zakresie
informacji, o ktérej mowa w art. 24b ust. 1
ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii
nalezy zauwazy¢, ze odnosi si¢ ona do
podmiotow leczniczych (dawniej - zaktadow
opieki zdrowotnej), a nie ogdlnie do
podmiotdéw  wykonujacych  dziatalnos¢
lecznicza, co oznacza, ze nie dotyczy lekarzy
wykonujgcych zawod w ramach praktyki
zawodowej.

Uwaga nieuwzgledniona.
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poszczegdlnych substancji a szczegdlnie doktadnego
rozpoczgcia uzywania problemowego. Dane uzyskane
w ten sposob beda bezwartosciowe, bo czesto pacjenci
nie s3 w stanie doktadnie poda¢ tych danych a
terapeuci rzadko dysponuja tzw. wywiadem
obiektywnym.

Szkoda, Zze mimo powszechnego oprotestowania,
nadal istnieje punkt 3 w art. 24b. Dotyczy on
informacji o zachowaniach ryzykownych i statusie
HCV (dlaczego nie HBV?)czy HIV, istotnych dla
procesu leczenia, ale mato przydatnych administracji.
Znaczna cz¢$¢ pacjentdOw majagc §wiadomosé, ze dane
wrazliwe beda przekazywane administracji (w tym
takze o zyciu intymnym) moze podawaé dane
nieprawdziwe, unikalne odpowiedzi lub zniecheca¢ do
leczenia.

Zaréwno w tym jak i poprzednim projektach unika si¢
uzasadnienia wprowadzenia tak szerokiego zakresu
Zbierania informacji, szczegdlnie ,,indywidualnego
kwestionariusza sprawozdawczego osoby zglaszajacej
si¢ do leczenia z powodu uzywania S$rodkoéw
odurzajacych”, a w szczegdlnosci wyzszoSci tak
pozyskanej bazy nad danymi  zbiorczymi
pozyskiwanymi dotychczas przez Instytut Psychiatrii i
Neurologii oraz organy samorzadowe. W projekcie nie
wyjasniono roéwniez, czy ew. nowa baza danych
zastapi sprawozdawczos$¢ starego typu, czy bedzie
dodatkowa ucigzliwos$cig dla podmiotow leczniczych i
lekarzy.

Obawiam si¢, ze tre$¢ art. 24 b nie byla szerzej
konsultowana ze srodowiskiem medycznym zaréwno
pod katem etycznym, prawnym, jak i formalnym. Nie
wyjasniono celowosci zbierania danych ani nie
przedstawiono prognoz co do wykonalno$ci tego
zadania, a co za tym idzie rzetelnosci uzyskiwania
danych. Wydaje si¢ celowe aby ustawodawca ustalit
ze Srodowiskiem zakres zbieranych danych i celowos$é
przesytania danych indywidualnych.
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10. Polska Sieé¢ Art. 1 pkt 12 W  zwigzku z przedstawiong obawg dotyczaca | Vide Ip. 9. Uwaga nieuwzgledniona
Polityki projektu obowigzku zbierania danych, rekomendujemy
Narkotykowej (Art. 24bust. 1,2 i | dokonanie zastrzezenia wymogu utajnienia i
3 ustawy o kodowanie danych kazdego pacjenta. Zastrzezenie
przeciwdzialaniu | takie powinno znalez¢ si¢ przepisie ustawy, za$ tryb
narkomanii) utajnienia i kodowania moglby by¢ okreslony w
rozporzadzeniu do ustawy.
11. Konsultant Art. 1 pkt 14 Art. 28 ust. 3 powinien by¢ przeformulowany w ten Uwaga uwzgledniona.
krajowy w projektu sposob, ze Dyrektor Generalny SW wydaje
dziedzinie (Art. 28 ust. 3 zezwolenie po uzyskaniu pozytywnej opinii dyrektora
psychiatrii prof. ustawy o Biura. Leczenie substytucyjne wolnosciowe i w
dr hab. med. przeciwdzialaniu | warunkach zakladu karnego musza stanowi¢
Marek Jarema narkomanii) strukturalng cato$¢. Trudno sobie wyobrazi¢ sytuacje,
ze opinia dyrektora Biura oznacza jedynie spelnienie
warunku formalnego i ze moze nie by¢ wigzaca dla
Dyrektora Generalnego SW w wydaniu zezwolenia na
niepetnowarto$ciowe leczenie substytucyjne.
12. Konfederacja Art. 1 pkt 16 Dodatkowo odnoszac si¢ do redakcji poszczegdlnych | Art. 42 ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu | Uwaga uwzgledniona
Lewiatan projektu przepiséw nalezy zwrdci¢ uwage na ponizej wskazane | narkomanii, po uwzglednieniu pozostatych
(Art. 42 ust. 1 kwestie: uwag dotyczacych tego przepisu, nadaje sie
ustawy o 1. wart. 1 pkt 16 projektu (zmiana art. 42 ust. 1 ustawy | brzmienie:
przeciwdzialaniu | z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu | ,,1. Podmiot leczniczy niemajacy apteki
narkomanii) narkomanii): szpitalnej lub dzialu farmacji szpitalnej,
a) wyrazy: ,lekarz, lekarz dentysta lub lekarz | zaklad leczniczy dla zwierzat oraz lekarz,

weterynarii, prowadzacy praktyke lekarska” nalezy
zamieni¢ na: ,lekarz, lekarz dentysta lub lekarz
weterynarii, wykonujacy zawdd w ramach praktyki
zawodowej” — zmiana wynika z dostosowania do
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej,

lekarz dentysta lub lekarz weterynarii,
wykonujacy zawdd w ramach praktyki
zawodowej, a takze inny podmiot, ktérych
dziatalno$¢ wymaga posiadania i stosowania
w  celach  medycznych  preparatow
zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, 11-
N, HI-N i IV- N lub substancje
psychotropowe grup I-P, HI-P i IV-P,
posiadajg 1 stosuja te preparaty, jezeli
sa dopuszczone do obrotu jako produkty
lecznicze na podstawie przepisOw prawa
farmaceutycznego oraz po  uzyskaniu
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zgody wojewodzkiego inspektora

farmaceutycznego.”.

13. Naczelna Izba Art. 1 pkt 16 punktowi 16, dotyczacemu art. 42 ust. 1 proponuje si¢ | Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 | Uwaga uwzgledniona
Aptekarska projektu nada¢ nast¢pujace brzmienie: wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
(Art. 42 ust. 1 »1. Podmiot leczniczy niemajacy apteki szpitalnej lub | U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.)
ustawy o dzialu farmacji szpitalnej, zaklad leczniczy dla | w szpitalach, w ktorych nie ma apteki
przeciwdzialaniu | zwierzat oraz lekarz, lekarz dentysta lub lekarz | szpitalnej mogag funkcjonowaé dzialty
narkomanii) weterynarii, prowadzacy praktyke lekarska, a takze | farmacji szpitalnej (art. 87 ust. 4), ktore
inny podmiot, ktoérego dziatalno§¢ wymaga posiadania | pelnig funkcje apteki szpitalnej. Zasadne
i stosowania preparatdow zawierajagcych $rodki | zatem uznaje si¢ dopuszczenie posiadania
odurzajace grup I-N, II-N i III-N lub substancje | przez te dziaty okreslonych preparatow na
psychotropowe grup II-P, 1I-P i IV-P, ktore zostaly | zasadach  przewidzianych  dla  aptek
dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze na | szpitalnych.
podstawie przepisow prawa farmaceutycznego, moze
posiada¢ te preparaty, w celach medycznych oraz do
badan  klinicznych, po  uzyskaniu  zgody
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.”;
14, Krajowa lIzba Art. 1 pkt 17 Nalezy ustali¢ jakie badania majg by¢ przeprowadzone | Intencja ~ proponowanej  zmiany  jest | Uwaga nieuwzgledniona.
Diagnostow projektu aby wykazaé, czy jest to $rodek zastgpczy lub | uregulowanie w ustawie o przeciwdziataniu
Laboratoryjnych (Art. 44c ust. 1 substancja psychoaktywna. W podanym czasie 18 | narkomanii  spraw  objetych  obecnie
ustawy o miesiecy mozna sprawdzi¢ jego strukture chemiczng i | przepisem art. 27c ustawy z dnia 14 marca
przeciwdzialaniu | stwierdzi¢, czy badany zwiazek jest substancjg | 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j,
narkomanii) kontrolowang. Moze to by¢ zbyt krotki czas, aby | ktéry to przepis m. in. umozliwia wycofanie

wykaza¢, ze substancja dziata na osrodkowy uktad
nerwowy 1 uzaleznia. Nie ma mozliwosci
positkowania si¢ w tym wypadku danymi
pochodzacymi z obserwacji klinicznych. Informacje
pochodzace z placowek zajmujacych si¢ leczeniem
zatrué

produktu z obrotu na czas niezbedny do
przeprowadzenia oceny 1 badan jego
bezpieczenstwa, nie dluzszy jednak niz 18
miesi¢cy. Termin ten proponuje si¢ zachowac
zuwagi, ze nie stwarzat on w dotychczasowej
praktyce probleméw uniemozliwiajacych
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iuzaleznien opieraja si¢ tylko na przypuszczeniach, ze
dany zwiazek wywolat dziatanie psychoaktywne (nie
oznacza si¢ nowych substancji psychoaktywnych w
organizmie pacjenta, poniewaz laboratoria medyczne
nie majg takich mozliwosci).

przeprowadzenie odpowiednich badan i
wydania ekspertyz

15.

Krajowa lIzba
Diagnostow
Laboratoryjnych

Art. 1 pkt 17
projektu
(Art. 44c ust. 7
ustawy o
przeciwdzialaniu
narkomanii)

Art. 44c. pkt 7. Dotyczy sformutowania ,,Substancja
niebedacej nowa substancja psychoaktywna, ale
wykazujaca dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy”.
Nie mozna zostawi¢ takiego sformulowania. To
pojecie jest zbyt ogdlne, obejmuje ogromng liczbe
substancji, preparatow i produktow: alkohole,
weglowodory, rozpuszczalniki, kleje, aerozole (na
przyktad sprezone powietrze, ktore zgodnie z karta
charakterystyki zawiera weglowodory dzialajace na
OUN), leki, uzywki, suplementy, kosmetyki i srodki
gospodarstwa domowego zawierajace alkohol, ptyny
samochodowe (do chtodnic i do spryskiwaczy szyb) i
inne. Takimi substancjami sa tez GBL i 1,4-BD
(prekursory GHB), sprzedawane jako rozpuszczalniki,
ktore nie sa wymienione w Ustawie

Sformulowanie ww. regulacji zwigzane jest
z bardzo nieprzewidywalnym sposobem
wprowadzania nowych substancji
psychoaktywnych do obrotu. Zmieniana
definicja $rodka zast¢pczego w art. 4 pkt 27
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
okresla wyraznie, ze do tej grupy zaliczajg si¢
produkty i substancje, ktore:

1) ,moga by¢ uzyte zamiast $rodka
odurzajacego lub substancji psychotropowej,
lub w takich samych celach jak s$rodek
odurzajacy lub substancja psychotropowa” ,
2) ,(..) ktorych wytwarzanie i wprowadzanie
do obrotu nie jest regulowane na podstawie
przepisow odrebnych”,
oraz ,(...) do s$rodkoéw zastgpczych nie
stosuje si¢ przepisow odrebnych o ogdlnym
bezpieczenstwie produktéw”. Proponowany
w art. 44¢ pkt 7 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii odnosi si¢ tylko i wylgcznie
do przypadkow, w ktorych zachodzi
podejrzenie, ze jest to Srodek zastgpczy,
a proponowane brzmienie ww. artykutu
wprowadza adekwatne ograniczenie
w zakresie substancji kwalifikujacych sie¢
do potencjalnej analizy przez Zespét do
spraw oceny ryzyka.

Uwaga nieuwzgledniona.
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16. Krajowa lzba Art. 1 pkt 17 6. Art. 44c pkt 8. Minister powinien najpierw okresli¢ | Zgodnie z orzecznictwem TK zakres spraw | Uwaga czesciowo
Diagnostow projektu jakie wymagania powinien spelni¢ podmiot | wymaga regulacji ustawowej. uwzgledniona.
Laboratoryjnych (Art. 44c ust. 8 uprawniony do przeprowadzenia badan (czy posiada | W art. 44c uopn proponuje si¢ okresli¢
ustawy o odpowiednich specjalistow i aparatur¢ pomiarowo- | wymagania, jakie powinny spetni¢ jednostki
przeciwdzialaniu | badawcza), a potem wyznaczy¢ podmioty. Nalezy tez | przeprowadzajace =~ ww. badania  oraz
narkomanii) ustali¢, czy wskazany podmiot moze zleci¢ badania | upowaznienia si¢ ministra wlasciwego
podwykonawcom do spraw zdrowia do okre$lenia, w drodze
rozporzadzenia, podmiotow ktore beda
mogly przeprowadza¢ ww. badan.
17. Krajowa lIzba Art. 1 pkt 18 Art. 44d. pkt 2. Dotyczy sformutowania ,Minister | Wykaz nowych substancji psychoaktywnych | Uwaga nieuwzgledniona.
Diagnostow projektu wlasciwy do spraw zdrowia, okre§li w drodze | zostanie okreslony, zgodnie z art. 18b ust. 1
Laboratoryjnych (Art. 44d ust. 2 rozporzadzenia wykaz nowych substancji | pkt 3 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii,
ustawy o psychoaktywnych obejmujacy te substancje lub ich | na podstawie rekomendacji Zespotu do spraw
przeciwdzialaniu | grupy, uwzgledniajac wptyw substancji na zdrowie i | oceny ryzyka.
narkomanii) zycie ludzi oraz ich spoleczng szkodliwo$¢”. Czym | Uzupetniono przepisy przejsciowe o Art. 5.
poparty ma by¢ ten wplyw? Ustawa w obecnym | W brzmieniu:
ksztalcie nie daje mozliwosci takiej oceny. Aby | ,,5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia
uwzgledni¢ wptyw substancji na zdrowie i zycie ludzi | okresli pierwszy wykaz nowych substancji
oraz ich szkodliwo$¢ nalezy wiedzie¢, czy substancja | psychoaktywnych po otrzymaniu oceny
jest przyjmowana i co to za substancja. Jak podano we | Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
weczesniejszych uwagach Biuro nie zbiera informacji o | zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z
zatruciach ostrych ,,dopalaczami” i przypadkach | uzywaniem nowych substancji
$miertelnych. Poza tym informacje dotyczace | psychoaktywnych, o ktorej mowa w art. 18b
hospitalizacji z powodu zatrué ,,dopalaczami” opieraja | ust. 1 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w
si¢ tylko na przypuszczeniach, nie wiadomo jakie | brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, nie
substancje  psychoaktywne przyjmuja pacjenci, | pdzniej jednak niz w terminie 18 miesi¢cy od
poniewaz nie jest to potwierdzane badaniami | dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.”.
toksykologicznymi.
18. Polska Sieé¢ Art. 1 pkt 18 Ustawowy zakaz wytwarzania i wprowadzania do | W art. 4 w pkt 11a ustawy o przeciwdziataniu | Uwaga nieuwzglgdniona
Polityki projektu obrotu $rodkow zastgpczych nadal jest realizowany | narkomanii jest wprowadza definicj¢ nowej
Narkotykowej (Art. 44d ust. 2 przez Panstwowsg Inspekcje Sanitarng. Nowy art. 44¢ | substancji psychoaktywnej, natomiast art.
ustawy o zawiera procedurg postepowania w razie stwierdzenia | 44d ust. 2 wprowadza podstawe prawng do
przeciwdzialaniu | wytwarzania lub wprowadzania do obrotu $rodka | wydania rozporzadzenia Ministra Zdrowia
narkomanii) zastgpczego co ma usprawni¢ prace Inspekcji | zawierajgcego wykaz nowych substancji

Sanitarnej w tej dziedzinie - przepis ten ma zastgpi¢
dotychczasowe odestanie do odpowiednich przepiséw
ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Regulacja

psychoaktywnych.  Jednoczesnie nalezy
zauwazyC, ze nie sg przewidziane sankcje
karne, lecz administracyjne za wytwarzanie
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ta ma mozliwie usprawni¢ proces wprowadzania
nowych substancji psychoaktywnych. Niemniej jedna
proponowany projekt wprowadza na list¢ substancji
zakazanych nowe substancje, ktore znalazly si¢ na
czarnym rynku jako dopalacze. Lista coraz bardziej si¢
rozrasta i jest to glowny nurt realizowania
wypowiedzianej przez rzad ,,walki z dopalaczami”,
ktora nie przynosi spodziewanych efektow. Oceng
polskiej polityki wobec dopalaczy stanowi najnowszy
raport  Hungarian  Civil  Liberties  Union:
http://www.mediafire.com/view/40623u6kt3wnk2m/
2013 _Legalhighs_study_fixed.pdf

i wprowadzanie  nowych  substancji
psychoaktywnych do obrotu, natomiast
posiadanie nowych substancji
psychoaktywnych nie podlega zadnym

sankcjom. Zaproponowane W projekcie
regulacje maja na celu przeciwdzialaé
handlowi ww. substancjami, a przyjete w tym
zakresie regulacje sg zgodne z propozycjami
Komisji Europejskiej w sprawie rozwigzan
dotyczacych nowych substancji
psychoaktywnych (Wniosek rozporzadzenie
parlamentu europejskiego i rady w sprawie
nowych substancji psychoaktywnych
{SWD(2013) 319 final} {SWD(2013) 320
final}). W zakresie nowelizacji ustawy
0o  przeciwdzialaniu = narkomanii  jest
uwzglednione powotanie Zespotu do Spraw
Oceny Ryzyka, ktorego gtdéwnym zadaniem
bedzie naukowa ocena ryzyka zwiazanego
z poszczegblnymi substancjami. Substancje
poddawane kontroli na podstawie ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii bedg musiaty
zosta¢ ocenione 1 zarekomendowane do
objecia  kontrola przez ww. Zespoél.
W zwiazku z powyzszym projektowane
regulacje pozwalaja na ograniczenie zakresu
penalizacji do minimum niezbednego w celu
zapewnienia ochrony zdrowia publicznego
oraz pozwola na prowadzenie racjonalnej
i opartej na dowodach polityki wzgledem
nowych substancji psychoaktywnych.

19. Polski Zwigzek Art. 3 pkt 1 1. W projektowanym art. 71a ust. 1 ustawy Prawo | Nalezy zauwazy¢, ze brak legalnej definicji | Uwaga czgéciowo
Producentow projektu farmaceutyczne postuzono si¢ pojeciem ,substancja | substancji psychoaktywnej nie powinien | uwzgledniona.
Lekow Bez (Art. 71aust. 1 psychoaktywna”. Nie ma jednak definicji legalnej tego | uniemozliwiaé rozumienia tego okreslenia.
Recepty ustawy Prawo terminu. W projekcie przewiduje si¢ jedynie dodanie | Przyjeto jego ogolne, szerokie znaczenie,
PASMI Farmaceutyczne) | do ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu | z  wylaczeniem  substancji  zawartych
narkomanii definicji ,,IOWe] substancji | W wykazie nowych substancji
psychoaktywnej”, ktéra jednak nie bedzie miata | psychoaktywnych, ktérych wytwarzanie
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zastosowania do ustawy Prawo farmaceutyczne.
»Nowe substancje psychoaktywne” maja by¢ bowiem
substancjami  zakazanymi, w odrdznieniu od
»substancji  psychoaktywnych”  dopuszczonych
legalnie do obrotu w produktach leczniczych.

Medyczne  rozumienie ~ terminu  ,substancja
psychoaktywna” jest bardzo szerokie. Ponizej
przedstawiamy wyciag z komentarza

do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, w ktorym
autorki  wyjasniaja to pojecie: ,,/.../substancja
psychoaktywna /../ jest najbardziej opisowa, a
zarazem  neutralng  charakterystyka  Srodkow
chemicznych, wywotujacych specyficzne dla siebie
efekty przez zmian¢ normalnego dziatania uktadu
nerwowego. Obejmuje on zatem kazda substancjg
chemiczng, ktéra wptywa na procesy umystowe, art.
procesy  poznawcze czy  nastrdj. Stowo
»psychoaktywna” niekoniecznie oznacza, iz $rodek
ten wywotuje uzaleznienie.

2. Zdaniem Zwigzku, z tresci art. 3 pkt 1 projektu
nalezy usung¢ proponowany zapis art. 71 a ust. 1 w
brzmieniu: ,,Obrot detaliczny produktami leczniczymi
zawierajagcymi w sktadzie substancje psychoaktywne,
posiadajacymi kategori¢ dostgpnosci ,,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC”, moga prowadzi¢ wylacznie
apteki ogolnodostepne i punkty apteczne”.

Powyzszy zapis jest zdaniem Zwigzku zbedny i
stanowi jedynie powtdrzenie juz istniejacych
regulacji, zgodnie bowiem z tre§cig rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2010 r.

w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore moga
by¢ dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, placéwki
obrotu pozaaptecznego nie majg prawa wydawac
lekow zawierajacych pseudoefedryne,
dekstrometorfan i kodeing.

i wprowadzanie do obrotu, w $wietle
proponowanych przepisow, bedzie
zabronione. Nie mozna roéwniez zgodzié
si¢ ze stwierdzeniem, ze skreslenie
kwestionowanego przepisu znajduje
uzasadnienie z uwagi na regulacje zawarte w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22
pazdziernika 2010 r. w sprawie wykazu
produktow leczniczych, ktéore moga byc
dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.
Zauwaza  si¢  bowiem, ze  zakres
przedmiotowy tego rozporzadzenia nie jest
adekwatny do zakresu spraw regulowanych
W proponowanym art. 71a ustawy - Prawo
farmaceutyczne i z uwagi na ich
specyfik¢ wymaga uregulowania w akcie
ustawowym. W odniesieniu do art.
Prawa farmaceutycznego uzyte okreslenia
»substancja o dziataniu psychoaktywnym”.
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20. Konfederacja Art. 3 pkt 1 Dalsze watpliwosci budzi brak definicji ,,substancji | Vide Ip. 19. Uwaga cze$ciowo
Lewiatan projektu psychoaktywnej”. Obecna redakcja art. 7la nie uwzgledniona.
(Art. 7la ust. 1 wyjasnia, czy chodzi o wszystkie istniejace substancje
ustawy Prawo psychoaktywne czy tez ograniczenie ma dotyczy¢ tych
Farmaceutyczne) | substancji, ktore zostana okreslone w rozporzadzeniu.
Z uwagi na brak ustawowej definicji substancji
psychoaktywnej wprowadzenie sankcji w postaci kary
administracyjnej przeczy podstawowej zasadzie
jasnosci i precyzyjnosci przepisow sankcyjnych.
21. Krajowa lzba Art. 3 pkt 1 Art. 71a. pkt 2 Dotyczy lekow OTC i sformulowania | Zgodnie z art. 7la ust. 2, wydawanie | Uwaga nieuwzgledniona
Diagnostow projektu ,podlega ograniczeniu”. Nalezy jednoznacznie ustali¢ | produktow  leczniczych  zawierajacych
Laboratoryjnych (Art. 71a ust. 2 jaka ilo$¢ leku moze by¢ jednorazowo sprzedana bez | w swoim sktadzie substancje psychoaktywne
stawy Prawo recepty. podlega ograniczeniu ze wzgledu
Farmaceutyczne) na maksymalny poziom zawartosci ww.
substancji. Wykaz oraz maksymalna
zawartos$¢ substancji psychoaktywnej bedzie
okreSlona w  rozporzadzeniu  Ministra
Zdrowia wydanym na podstawie art. 71a ust.
5 W ramach jednorazowej sprzedazy nie
bedzie mozna wyda¢ iloSci opakowan
produktu leczniczego  przekraczajacych
maksymalny poziom zawartosci
substancji psychoaktywnej okreslony w
rozporzadzeniu.
22, Konfederacja Art. 3 pkt 1 Odnoszac sie do redakcji art. 71a ust. 2 nalezy | Proponuje sie skresli¢ wyraz ,,transakcji”. Uwaga cze$ciowo
Lewiatan projektu zauwazy¢, ze projektodawca postuguje si¢ zwrotem: | Natomiast w  odniesieniu  do uwagi | uwzgledniona.

(Art. 71a ust. 2
stawy Prawo
Farmaceutyczne)

,Jjednorazowej transakcji sprzedazy”, ale redakcja
przepisu wprost nie daje odpowiedzi na pytanie czy
jednorazowo w aptece bedzie mozna kupié¢ kilka
produktow leczniczych zawierajacych w swoim
sktadzie substancje psychoaktywne, o ilo$¢ substancji
ktéra tacznie nie przekroczy maksymalnej zawarto$ci
niezbg¢dnej do przeprowadzenia skutecznej terapii, czy
tez chodzi o wprowadzenie ograniczenia do wydania
tylko jednego produktu leczniczego posiadajacego w
swoim sktadzie substancje psychoaktywna, o ile

dotyczacej iloSci produktow leczniczych,
ktére bedzie mozna nabyé w ramach
jednorazowej sprzedazy, nalezy stwierdzic,
Ze proponowany przepis wylacznie wskazuje
na ograniczenie w wydawaniu produktow
leczniczych z uwagi na maksymalny poziom
zawarto§ci  substancji  psychoaktywnej
niezbedny do przeprowadzenia skutecznej
terapii w dopuszczalnym okresie
bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, z
tym ze nie bedzie miato ono zastosowania,
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poziom tej substancji w produkcie nie przekracza
okreslonych limitow.

Ponadto niefortunne wydaje si¢ polaczenie wyrazow
»transakcji” 1 ,.sprzedazy”. Zgodnie ze stownikiem
jezyka polskiego za transakcje rozumie si¢ umowe
handlowa na kupno lub sprzedaz towardéw, a takze
zawarcie takiej umowy.

Warto zauwazy¢, ze w ustawie z dnia 8 marca 2013 r.
o terminach zaptaty w transakcjach handlowych (Dz.
U. poz. 403) za ,transakcje handlowa” nalezy
rozumie¢ tylko umowy zawierane pomigdzy
przedsigbiorcami. W zakresie  konsumentow
(pacjentow) przepisy prawa postuguja si¢ pojeciem
L, UMOWY””.

W projektowanym art. 71a ust. 2 in fine niezrozumiate
jest wylaczenia produktow leczniczych wydawanych z
przepisu lekarza w konteks$cie redakcji art. 71a ust. 1.
Jezeli zamiarem projektodawcy jest uregulowanie
kwestii zwigzanej z obrotem produktami leczniczymi
bez recepty — co wynika z brzmienia ust. 1
omawianego artykulu, to czemu ma shizy¢ to
wylaczenie?

jezeli produkt leczniczy bedzie wydawany
z przepisu lekarza. W zwiazku z powyzszym
bez znaczenia dla proponowanej
regulacji  pozostaje  ilos¢  wydanych
opakowan czy ilos¢ produktow leczniczych,
gdyz bedzie ona odpowiednia do mozliwosci
wynikajacych z wprowadzanego
ograniczenia.

23.

Polski Zwigzek
Producentow
Lekow Bez
Recepty
PASMI

Art. 3 pkt 1
projektu
(Art. 71a ust. 2
stawy Prawo
Farmaceutyczne)

W ustawie nalezy rowniez dookresli¢ zapis art. 71 a
ust. 2 wprowadzajacy  ograniczenie  ilosci
sprzedawanych lekow zawierajacych substancje
psychoaktywne do 1 opakowania na transakcje. Zapis
w obecnym ksztalcie jest niejasny i niewatpliwie
wprowadzi  trudnosci po  stronie  farmaceuty
wydajacego produkt. Zdaniem Zwiazku nalezy
dookresli¢ zapisy ustawy w sytuacji, gdy pacjent
dokonuje zakupu produktu leczniczego majacego w
sktadzie dwie lub wiecej podlegajace obostrzeniom
substancje czynne. Watpliwosci interpretacyjne
budzi¢ tez moze transakcja, w ktorej dwa kupowane
produkty maja r6zng posta¢ farmaceutyczng (np. syrop
i tabletki). Zdaniem Zwiazku nalezy podkresli¢, ze
ograniczenie wydawania lekéw  zawierajacych

Vide Ip. 22.

Uwaga
uwzgledniona..

cze$ciowo
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kodeing, pseudoefedryn¢ oraz dekstrometorfan do
jednorazowej transakcji nie ma zastosowania do
sytuacji wykorzystywania lekow do leczenia réznych
jednostek chorobowych; jesli wigc pacjent poprosi o
lek z pseudoefedryng i1 kodeing powinien mieé
mozliwo$¢ zakupu obydwu produktow.

Zdaniem Zwiagzku warto takze zastanowi¢ si¢ nad
propozycja wprowadzenia ograniczenia wiekowego
dla pacjentow dokonujacych zakupu produktow z
trzema okreSlonymi w ustawie substancjami
czynnymi. Ustanowienie dolnej granicy wieku na
poziomie 18 lat z pewno$cig przyczyni si¢ do
wprowadzenia wigkszej kontroli nad procederem
pozamedycznego stosowania produktéw leczniczych
przez mtodziez.

24,

Konfederacja
Lewiatan

Art. 3 pkt 1
projektu
(Art. 71a ust. 3
ustawy Prawo
Farmaceutyczne )

W dodawanym art. 71a ust. 3 wprowadza si¢ wymog
odmawiania sprzedazy ,,produktu, o ktorym mowa w
ust. 1 12” — czy zatem kwestia uregulowana w ust. 2
projektowanego artykulu dotyczy innych produktow
niz te, o ktérych mowa w ust. 1? Ponadto proponuje
si¢ wprowadzenie nastepujacej zmiany na poczatku
zdania: ,,Farmaceuta lub technik farmaceutyczny...”.

W przepisach proponowanych w art. 71a ust.
3 14 jest rowniez odestanie do ust. 2 w celu
odniesienia okreslonych w nim postgpowan
do sytuacji, gdy produkt leczniczy jest
wydawany z przepisu lekarza.

Uwaga nieuwzgledniona.
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25.

Izba Gospodarcza
Wiascicieli
Punktow
Aptecznych i
Aptek

Art. 3 pkt 1
projektu
(Art. 71a ust. 4
ustawy Prawo
Farmaceutyczne)

Nalezy zaznaczy¢, iz krytyka dotyczy jedynie
zastosowania pewnych niezrozumiatych,
wprowadzajacych ~ zamieszanie, = zwrotow = w

konstrukceji przepisow.

4. Wydajac produkt leczniczy, o ktérym mowa w ust.
1 i 2, farmaceuta lub technik farmaceutyczny
informuje, ze wydawany lek zawiera substancje
psychoaktywng i1 podaje pacjentowi wyczerpujaca
informacj¢ na temat sposobu dawkowania oraz
mozliwych zagrozeniach i dziataniach niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem tego leku.

W Prawie Farmaceutycznym odnosnie 0sob
uprawnionych do wydawania lekow z Apteki czy
Punktu Aptecznego stosowany jest termin ,,0soba
wydajaca" ewentualnie osoba uprawniona do
wydawania produktow leczniczych. W zwigzku z
powyzszym wnioskujemy o zamiang stoéw: farmaceuta
lub technik farmaceutyczny na okreslenie osoba
uprawniona do wydawania. Nalezy zwrdci¢ uwage iz
niec kazdy farmaceuta oraz nie kazdy technik
farmaceutyczny jest uprawniony do wydawania
produktow leczniczych.

4. Wydajac produkt leczniczy, o ktérym mowa w ust.
1 i 2, farmaceuta lub technik farmaceutyczny
informuje, ze wydawany lek zawiera substancje
psychoaktywna i podaje pacjentowi wyczerpujaca
informacje na temat sposobu dawkowania oraz
mozliwych zagrozeniach i dziataniach niepozadanych
zwiagzanych ze stosowaniem tego leku.

Konstrukcja  powyzszego  przepisu  staje  si¢
niezrozumiata przez wprowadzenie zwrotu ,,podaje
pacjentowi". Przeciez rzadko si¢ zdarza ze zakup
lekow w aptece dokonywany jest przez osoby majace
zamiar je zazywac, z reguly zakupy dokonywane sg
dla innych oséb; z tego wzgledu powyzszy zwrot
wywoluje zamieszanie i wrazenie, iz leki te mozna
wyda¢ tylko pacjentowi -osobie je zazywajacej.
Odmowi¢  ich  wydania  nalezaloby  zatem

Zastosowana terminologia jest zgodna z
przyjeta w ustawie Prawo Farmaceutyczne,
gdzie w odniesieniu do osoby odbierajace;j
produkt leczniczy przyjeto juz okre$lenie
»pacjent” (art. 96 ust. 4, art. 95 ust. 3, art. 86
ust. 2 pkt 3). Rowniez w ustawie tej,
odnoszac si¢ do oso6b wydajacych produkt
leczniczy w aptece, przyjeto okreslenie
»farmaceuta i technik farmaceutyczny”. W
tej sytuacji wprowadzajac nowelizacje tylko
niektorych przepisdOw powyzszej ustawy nie
jest zasadne wprowadzanie, w odniesieniu do
tych samych podmiotdéw, innego okreslenia.
Ustosunkowujac si¢ do uwagi dotyczacej
obowiazku poinformowania o produkcie
leczniczym nalezy stwierdzi¢, ze informacja
ta powinna w sposob zwiezty us§wiadomié
osobie nabywajacej dany produkt leczniczy
zagrozenia i niepozadane dzialania, ktore
moga wynikaé z niewtasciwego jego sposobu
dawkowania lub uzycia w sytuacjach innych
niz wynikajacych ze wskazan medycznych.
W zadnym wypadku nie ma ona na celu
zastapienia informacji zwartych w ulotce.

Uwaga nieuwzgledniona.
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»hiepacjentowi" - komus$ wykupujacemu lek dla innej
osoby czesto nawet bliskiej. Rowniez obligatoryjny
obowiagzek informowania o sposobie dawkowania oraz
mozliwych dziataniach niepozadanych jest jakims
nieporozumieniem. Z reguty osoba kupujaca produkt
leczniczy nie jest zainteresowana wysluchiwaniem
kilkunastominutowego monologu (bo tak dhugo
musiatoby trwa¢ przekazanie tych informacji) -
szczegolnie jezeli lek nie jest przeznaczony dla niej;
trudno zrozumie¢ logike tego przepisu, szczegdlnie
jezeli oczywistym jest ze ma on na celu przede
wszystkim ochrong przed naduzywaniem leku w celu
odurzania sig.

Nadmieni¢ nalezy iz osoby wydajace produkty
lecznicze powinny byé w sposob profesjonalny
przygotowane do kontaktu z osobami uzaleznionymi,
one to bowiem najczgsciej stykaja si¢ z tymi osobami;
szczegblnie przy okazji zakupow  wyrobow
medycznych. Jakakolwiek wiedza w zakresie
postepowania w tych przypadkach z pewnoscig bytaby
znacznie bardziej przydatna i data znacznie wigksze
efekty niz obowigzek gloszenia najdtuzszych nawet
tyrad.
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26. Krajowa lzba Art. 3 pkt 1 Art. 71a. pkt 4 Dotyczy sformutowania ,farmaceuta | Magister farmacji oraz technik | Uwaga nieuwzgledniona.

Diagnostow projektu lub technik farmaceutyczny informuje, ze wydawany | farmaceutyczny maja obowiazek posiadania
Laboratoryjnych (Art. 7laust. 4 lek zawiera substancj¢ psychoaktywna ....” Kazdy lek | niezbednej wiedzy na temat dziatania
ustawy Prawo sprzedawany jest z ulotka opisujaca jego dziatanie. | wydawanych  przez nich  produktow
Farmaceutyczne) | Pacjent ma wigc dostep do wyczerpujacych danych o | leczniczych, a  przedmiotowy projekt
jego dziataniu, sposobie dawkowania i efektach | przewiduje obowigzek poinformowania
niepozadanych. Farmaceuta nie ma obowigzku | pacjenta, w  podstawowym  zakresie,
informowaé, czy np. stosowanic leku uposledza | o sposobie dawkowania oraz mozliwych
zdolno$ci psychomotoryczne i nie nalezy prowadzi¢ | zagrozeniach i dziataniach niepozadanych
pojazdéw i obshugiwaé urzadzen mechanicznych po | zwigzanych  ze  stosowaniem  lekow
jego przyjeciu. Takie pouczenie wydaje si¢ duzo | zawierajacych w  skladzie  substancje
bardziej potrzebne, niz to, o ktéorym mowa | psychoaktywne. Powyzszy obowigzek jest
w wymienionym punkcie. jednym z elementow wykonywania zawodu
farmaceuty, zgodnie z art. 2a ust.1 pkt 6 i 7
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz.
856). Ponadto zgodnie z art. 86 ust. 2 pkt. 4
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
Farmaceutyczne - ustuga farmaceutyczng jest
informacja o leku, ktora farmaceuta
przekazuje pacjentowi. Ww. obowigzki
w zwigzku z wykonywaniem pracy
farmaceuty lub technika farmaceutycznego
nie zwalniaja pacjenta z konieczno$ci
szczegdlowego zapoznania si¢ z trescig ulotki

przed uzyciem leku

27. Konfederacja Art. 3 pkt 1 W dodawanym art. 71a ust. 4 do ustawy proponujesi¢ | W art. 7la ust. 4 ustawy Prawo | Uwaga cze$ciowo
Lewiatan projektu po wyrazach ,,lub technik farmaceutyczny” proponuje | farmaceutyczne, wyraz LHinformuje” | uwzglgdniona
(Art. 71la ust. 4 si¢ nastepujacy zapis: ,,ma obowiazek poinformowa¢, | zastgpuje si¢ wyrazami ,,ma obowigzek
ustawy Prawo ze wydawany...”. Dodatkowo wyrazy ,lek” i ,leku” | poinformowac”.

Farmaceutyczne) | nalezy zastagpi¢ odpowiednio wyrazami: ,produkt | Natomiast odno$nie stosowania okreslenia
leczniczy” i ,,tego produktu”. »lek” mnalezy zauwazy¢, ze jest ono

zastosowane zgodnie z terminologia przyje¢ta
w rozdziale 7 nowelizowanej ustawy.
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28.

Konfederacja
Lewiatan

Art. 3 pkt 1
projektu
(Art. 71aust. 5
ustawy Prawo
Farmaceutyczne)

Odnoszac si¢ do redakcji zmiany ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej
dalej ,ustawa”, nalezy w pierwszej kolejnosci
wskazaé, ze powoduje ona wprowadzenie ,,ukrytego”
obowigzku na podmioty odpowiedzialne, ktoére nie
wynikaja wprost z przepisow ustawy. Jedynie z
przepisu przejsciowego — art. 6 ust. 1 projektu, mozna
wnioskowac, ze od 1 stycznia 2017 r. nie beda mogty
by¢ wprowadzane do obrotu produkty lecznicze
posiadajace w swoim sktadzie substancje zwane w
ustawie ,,substancjami psychoaktywnymi” w iloSci
przekraczajacej ta jaka zostanie ustalona w akcie
wykonawczym do ustawy.

Taka redakcja jest nieprzejrzysta i moze powodowac
problemy interpretacyjne.  Przepis  dotyczacy
ograniczen w produkcji i obrocie powinien by¢ jasny i
wskazywaé, w jaki sposéb podmiot winien si¢
zachowa¢, aby nie narusza¢ przepisow. Wazne jest to
szczegblnie z uwagi, iz rozporzadzenie moze byé
w dowolnym czasie zmienione, a proces
legislacyjnych w przypadku takiego aktu jest duzo
szybszy niz procedowanie ustawy, takze podmioty
odpowiedzialne moga by¢ ,zaskakiwane”
wprowadzaniem przez Ministra Zdrowia nowych
substancji badz ograniczen ilo§ciowych.
Dodatkowym utrudnieniem w dokonaniu pelnej
analizy jest brak projektu aktu wykonawczego.
Analiza projektu ustawy wskazuje, ze akt ten ma by¢
wydany w terminie wejscia w Zycie ustawy. Nalezy
zatem uznaé, ze jest to akt o podstawowym znaczeniu
dla proponowanej regulacji i powinien by¢ dotaczony
do przekazanego projektu ustawy. Wprowadzenie
zmian w sktadzie produktu nie jest operacjg tatwa
i czysto techniczng. Zmniejszenie skladu ilo§ciowego
musi by¢ oceniane z uwagi na kryterium jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania. Te trzy
elementy sa ze sobg nierozerwalnie zwiazane i to one

Nalezy zauwazy¢, ze uplyw terminu
waznosci i tak powoduje konieczno$¢ nowej
rejestracji i wniesienie optaty.

Uwaga nieuwzgledniona.
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decyduja, czy dany produkt leczniczy moze znajdowaé
si¢ w obrocie czy tez nie.

Ponadto zmiana taka musi by¢ zgloszona do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, ktoéry ocenia,
czy zmiana ilosciowa nie wplywa negatywnie
na oceng¢ catosci produktu.

Projektodawca nie uwzglednia w projekcie rowniez
faktu, ze niektoére z produktéw leczniczych moga
by¢ wprowadzone do obrotu na podstawie
procedur europejskich (wzajemnego uznawania), co
spowodowa¢ moze konieczno$¢ dokonania zmiany
w innych krajach.

Przestanki do wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego zostaty okreslone w
rozdziale drugim ustawy i wérod tych przestanek nie
ma warunku, o ktéorym mowa w projekcie. Tym
samym poprzez niemozno$¢ prowadzenia obrotu
okre$§lonym produktem ustawodawca zamierza
niejako wymusi¢ na pomiotach odpowiedzialnych
dokonanie zmiany w sktadzie ilo§ciowym produktu.
Zmiana taka pocigga za sobg koszty, o ktorych
w projekcie nie ma ani stowa.

Zatem w sytuacji, gdy projektodawca widzi
zagrozenie tam, gdzie pierwotnie organ kompetentny
do oceny bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych takiego zagrozenia nie widzial, powinien
przy najmniej zwolni¢ przedsigbiorcow z obowigzku
ponoszenia ci¢zaru uiszczania optat za zmiang.
Nalezy wyraznie wskaza¢, ze produkty zawierajace
w swoim sktadzie pseudoefedryne czy kodeing
i posiadaja kategorie dostepnosci OTC, sg w legalnym
obrocie i nie zachodza wobec nich przestanki,
o ktorych mowa w art. 33 ustawy...

...Watpliwosci budzi réwniez wprowadzenie jako
jedynej przestanki do wydania rozporzadzenia:
»ochrony zdrowia publicznego”. Taka redakcja moze
prowadzi¢ do tego, ze okre$lony maksymalny poziom
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zawartosci substancji psychoaktywnej bedzie na tak
niskim poziomie, ze trudno bedzie méwi¢ o
skuteczno$ci dziatania produktu leczniczego.

Jak to juz zostatlo wskazane na poczatku do oceny
produktu leczniczego konieczne jest wazenie jakosci,
skuteczno$ci 1 bezpieczenstwa stosowania, tym
samym wprowadzajac obostrzenia w zakresie obrotu
produktami Minister Zdrowia powinien nie tylko
uwzglednia¢ ochrong zdrowia publicznego, ale przede
wszystkim fakt, ze maksymalny poziom substancji
czynnej musi by¢ okreslony na takim poziomie, ze
zachowana bedzie roéwnowaga pomigdzy
skuteczno$cia a  bezpieczenstwem  stosowania
produktow leczniczych zawierajacych w sktadzie takie
substancje.

Uwzgledniajac powyzsze proponujemy przeniesienie
projektowanego art. 71a ust. 5 do rozdziatu 2 ustawy i
wprowadzenie przepisu o ponizszej tresci:

HArt. 22a. 1. Ze wzgledu na ochrong zdrowia
publicznego niektore produkty lecznicze zaliczone do
kategorii dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1
pkt 1, =zawierajace w skladzie substancje
psychoaktywne, mogg zawieraé te substancje w ilosci
nieprzekraczajgcej poziomu okreslonego w ust. 2.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wykaz substancji
psychoaktywnych podlegajacych ograniczeniu ze
wzgledu na ochrong zdrowia publicznego oraz
maksymalny poziom ich zawarto$ci w przeliczeniu na
substancje w jednostkowym opakowaniu produktu
leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza,
uwzgledniajac  bezpieczenstwo 1 skutecznos¢
stosowania produktu leczniczego oraz sposdb jego
podania.”

Dodatkowo proponuje si¢ dodanie w art. 36 ustawy
nastgpujacej normy:

»3a. Podmiot odpowiedzialny nie ponosi optaty za
zmian¢ danych objetych pozwoleniem oraz zmiany
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dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia,
o ktorych mowa w art. 31, jezeli zmiana ta wynika
z konieczno$ci dostosowania sktadu produktu
do wymogo6w okre§lonych w art. 22a.”

W zakresie art. 3 pkt 1 projektu — w dodawanym art.
7la wust. 1 proponuje si¢, w celu zachowania
jednolitosci aktu (oraz uwzgledniajac powyzej
proponowana zmian¢) nastgpujacy szyk zdania:

»Art. 71a. 1. Obrot detaliczny produktami leczniczymi
wydawanymi bez przepisu lekarza,

o ktorych mowa w art. 22a, mogg prowadzi¢ wytacznie
apteki ogolnodostepne i punkty apteczne.”

29.

Polski Zwiqzek
Producentow
Lekow Bez
Recepty
PASMI

Art. 3 pkt 1
projektu
(Art. 71aust. 5
ustawy Prawo
Farmaceutyczne)

Zdaniem Zwiazku, konieczna jest rOwniez zmiana
tresci dodawanego art. 71 a ust. 5 na nastepujacy:
»Minister Zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
maksymalny poziom zawartosci pseudoefedryny,
dekstrometorfanu i kodeiny w przeliczeniu na
substancje w jednostkowym opakowaniu produktu
leczniczego posiadajacego kategori¢ dostgpnosci
»wydawane bez przepisu lekarza - OTC", majac na
uwadze ochrong zdrowia publicznego".

Jak wynika z treSci uzasadnienia do projektu ustawy,
problem pozamedycznego stosowania produktow
leczniczych o statusie OTC dotyczy jedynie trzech
substancji:  pseudoefedryny, dekstrometorfanu i
kodeiny. Dlatego tez zdaniem Zwiazku nalezy
wprowadzi¢ nazwy tych trzech substancji czynnych do
tresci ustawy - Prawo farmaceutyczne. Zwiazek
proponuje takze nastepujace ustaleniec maksymalnego
poziomu zawarto$ci ww. substancji: pseudoefedryna -
720 mg, dektrometorfan - 360 mg, kodeina - 230,4 mg.
Proponowane dawki sa w przypadku pseudoefedryny
odzwierciedleniem regulacji obowigzujacych w
Wielkiej Brytanii czy Niemczech, za§ w przypadku
kodeiny i dekstrometorfanu odwotujg si¢ do ogdlnie
dostgpnych 1 akceptowanych danych naukowych
potwierdzajacych bezpieczenstwo terapii.

Obecna konstrukcja nie stanowi
ograniczenia dla objecia przedmiotowym
rozporzadzeniem takze innych substancji
o0 dziataniu psychoaktywnym.

Uwaga nieuwzgledniona.
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Jednoczesnie  Zwiazek  deklaruje  dostarczenie
szczegbtowych danych medycznych dotyczacych
poziomu ww. substancji czynnych w terminie do
polowy marca br.

4. W opinii Zwiazku konieczne jest rowniez
rownolegle z projektem ustawy rozpoczgcie prac nad
projektem rozporzadzenia okre$lajacym maksymalne
dawki pseudoefedryny, dekstrometorfanu i kodeiny,
ktore moga by¢ wydane pacjentowi w ramach
jednej transakcji, ktore sa niezbedne dla skutecznej
i bezpiecznej terapii w uzasadnionym medycznie
okresiec leczenia. Nalezy mie¢ na uwadze,
ze z uwagi na prawidlowe funkcjonowanie firm
farmaceutycznych posiadajacych w portfolio produkty
zawierajace pseudoefedryne, dekstrometorfan lub
kodeing  rozporzadzenie, o  ktorym  mowa
w dodawanym art. 71 a ust. 5 powinno by¢ wydane
w mozliwie szybkim czasie, pozwalajacym firmom
farmaceutycznym na elastyczne przestawienie linii
produkcyjnych i dostosowanie si¢ do nowych
regulacji.

30.

Stowarzyszenie

Farmaceutow

Szpitalnych we
Wroctawiu

Art. 3 pkt 1
projektu
(Art. 7la ust. 5
ustawy Prawo
Farmaceutyczne)

W proponowanym art. 71a ustep 5 powinien brzmieé:
»Majac na uwadze ochron¢ zdrowia publicznego
Minister Zdrowia okre§li, w drodze rozporzadzenia,

wykaz  substancji  psychoaktywnych wraz z
maksymalnym poziomem ich zawartoSci W
przeliczeniu na substancje w jednostkowym

opakowaniu produktu leczniczego posiadajacego
kategori¢ dostgpnosci ‘wydawane bez przepisu lekarza
— OTC’, jaka moze by¢ wydana z apteki
ogoblnodostepnej i punktu aptecznego w ramach
jednorazowej transakcji sprzedazy”

Uzasadnienie

Ustepy 2 1 5 artykutu 71a w wersji proponowanej przez
projekt majg, jak sadzimy, na celu ograniczenie
sprzedazy odrgcznej substancji psychoaktywnych.
Uwazamy jednak, Zze proponowane zapisy nie sa w tej

Uwaga czgéciowo uwzgledniona poprzez
zmiang redakcji art. 71a ust. 5.

W pozostatym zakresie uwagi wydaja si¢
bezzasadne, gdyz proponowana regulacja ma
na celu wprowadzenie maksymalnego
poziomu zawartosci substancji
psychoaktywnej w ramach jednorazowej
sprzedazy. Bedzie zatem istniala mozliwosé
wydawania w  ramach  jednorazowej
sprzedazy np. dwoch opakowan, ktorych
Iaczna zawarto$¢ substancji psychoaktywnej
nie bedzie przekraczata ustalonych limitow.

Uwaga
uwzgledniona.

cze$ciowo
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materii jednoznaczne, a ustgp 3 tegoz artykutu
wprowadza szeroki zakres uznaniowo$ci, co nie
bedzie stanowi¢ skutecznej bariery nadmiernej
sprzedazy ww. substancji. Przepis dotyczy substancji
posiadajacej kategorie dostepnosci OTC, nie sg wigc
to produkty tzw. pierwszego wyboru, podstawowe dla
leczenia. Dlatego proponujemy zapis jednoznaczny,
ktory precyzuje, ze w ramach jednej transakcji
sprzedazy mozna begdzie naby¢ np. tylko jedno
opakowanie zawierajace okreslong przez Ministra
Zdrowia substancje  psychoaktywng. Kontrola
sprzedazy takich substancji bedzie stosunkowo prosta
poprzez kontrole systemu operacyjnego apteki,
ktérego wszystkie operacje i zestawienia musza byc
archiwizowane i przechowywane na podstawie
odrebnych przepisow.

31.

Naczelna Izba
Aptekarska

Art. 3 pkt 2
projektu
(Art. 109 pkt 6
ustawy Prawo
Farmaceutyczne)

2) wart. 3. wustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2008 r. Nr 45, poz. 271, z
pozn. zm.) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w punkcie 2 dotyczgcym art. 109, punktowi 6
proponuje si¢ nadaé nastgpujace brzmienie:

,»0) kontrolowanie obrotu $rodkami odurzajgcymi,
substancjami  psychotropowymi i  prekursorami
narkotykowymi kategorii 1 oraz 4.”;

Uzasadnienie:

Niepotrzebne wprowadzanie niescistosci poprzez
umieszczenie starej i nieaktualnej nomenklatury (R-I,
R-1V), niezgodnej z ROZPORZADZENIEM (WE)
NR 273/2004 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I
RADY zdnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow
narkotykowych. Rozporzadzenie PE rozréznia podziat
na kategorie 1-3”, brak umocowania starej
nomenklatury w polskim prawodawstwie

Art. 109 pkt 6 otrzymuje brzmienie:
,0)kontrolowanie obrotu $rodkami
odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami
kategorii 114.”;

Uwaga uwzgledniona.

32.

Krajowa lzba
Diagnostow
Laboratoryjnych

Art. 3 pkt 2
projektu

Art. 129¢ 1. Dotyczy sformutowania ,,wydaje produkt
leczniczy bez ograniczen”. Nie mozna ustala¢ kary
pieni¢znej za sprzedaz bez ograniczen, gdy nie jest
ustalona jednoznacznie ilos¢ leku, ktora moze by¢

Dodawany w ustawie Prawo farmaceutyczne
art. 129c¢ dotyczy ograniczen, o ktorych
mowa w art. 71a ust. 5 nie bedzie miata
on zatem zastosowania do przepisu

Uwaga nieuwzgledniona
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(Art. 129c ust. 1
ustawy Prawo

jednorazowo sprzedana. Czy kazda ilos¢ wigksza niz
jedno opakowanie to juz sprzedaz bez ograniczen?

przejsciowego zawartego w art. 6 projektu
ustawy.

Farmaceutyczne) | Jezeli tak to nalezy podal, ze nie wolno jednorazowo | Wprowadzane w art. 71a ust. 5 ustawy Prawo
sprzeda¢ bez recepty wiecej niz jednego opakowania. | farmaceutyczne  ograniczenie  dotyczy
wylacznie maksymalne;j zawartosci
substancji psychoaktywnej, ktora moze by¢
wydana w jednorazowej sprzedazy, a nie
opakowania.
33. Konfederacja Art. 3 pkt 2 Konstrukcja zaproponowana w dodawanym do ustawy | Vide Ip. 32. Uwaga nieuwzgledniona.
Lewiatan projektu z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne art.
(Art. 129c ust. 1 129c ust. 1 budzi zastrzezenie w zakresie powigzania
ustawy Prawo kary ze sprzedazg ,bez ograniczen”. Tak
Farmaceutyczne) | sformutowany przepis nie daje jasnosci, w ktorym
momencie nastepuje jego naruszenie — czy chodzi o
ograniczenie co do poziomu zawartosci substancji
psychoaktywnej, czy tez o 1ilos¢ faktycznie
sprzedawanych produktow w odniesieniu do jednego
pacjenta.
34. Naczelna Izba Art. 3 pkt 2 b) w punkcie 3 dotyczacym art. 129c, artykutowi 129¢ | Kara w wysokosci 500.000 ztotych wydaje | Uwaga nieuwzgledniona
Aptekarska projektu proponuje si¢ nadaé nastgpujgce brzmienie: si¢ niewspotmierna do popetnionego czynu.
(Art. 129c ust. 1 HArt. 129c. 1. Karze pienigznej w wysokosci do
ustawy Prawo 500.000 ztotych podlega ten, kto wbrew przepisom art.
Farmaceutyczne) | 7la, wydaje produkt leczniczy bez ograniczen.
Uzasadnienie:
Kara powinna by¢ adekwatna do popelionego czynu
1 skutecznie zniechecac do jego popelniania
35. | Izba Gospodarcza Art. 3 pkt 2 Ostatnia uwaga dotyczy propozycji dodania art. 129c | Kara powinna skutecznie zniecheca¢ do | Uwaga nieuwzgledniona.
Wiascicieli projektu Art. 129c. 1. Karze pieni¢znej w wysokosci do 50. 000 | popetnienia przedmiotowego czynu.
Punktow (Art. 129c ust. 1 zlotych podlega ten, kto wbrew przepisom art. 71a,
Aptecznych i ustawy Prawo wydaje produkt leczniczy bez ograniczen.
Aptek Farmaceutyczne) | Oczywistym kierunkiem powinna by¢ penalizacja

zachowan zwiagzanych z czerpaniem korzysci z
narkomanii w tym réwniez w zakresie obrotu lekami
OTC.

Jednak wprowadzanie kar administracyjnych -
szczegblnie tak wysokich - wydaje si¢ by¢ w tym
wypadku nieprzemys$lane, kara tej wysoko$ci jest w
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stanie zrujnowa¢ kazda osobe ktora wydaje lek,
zupelny brak szczegétéw kary powoduje zupehie
niekonstytucyjng  dowolno§¢ w  zakresie jej
wymierzania, dodatkowo chroni  faktycznych
przestepcéw wymierzenie tego rodzaju kary zdaje si¢
zamyka¢ droge dalszemu postepowaniu.

36.

Konfederacja
Lewiatan

Art. 6 ust. 1
projektu

Watpliwosci budzi réwniez redakcja art. 6 ust. 1
projektu, ktora nie odnosi si¢ do stanu prawnego, ktory
podlega regulacji, a dodatkowo powiela norme
zawartg w art. 66 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.

Majac na uwadze cel, ktory projektodawca wskazat w
uzasadnieniu do projektu oraz uwzgledniajac
proponowane powyzej zmiany, art. 6 nalezy nadac
nastepujace brzmienie:

LArt. 6. 1. Do dnia 31 grudnia 2016 r. produkty
lecznicze zawierajace w skladzie pseudoefedryne,
dekstrometorfan lub kodeine, zaliczone do kategorii
dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”
wydawane sg w aptekach ogdlnodostepnych i
punktach aptecznych w ramach jednorazowej
transakcji w ilo$ci jednego opakowania.

2. Podmioty odpowiedzialne, ktorych produkty
lecznicze podlegajg ograniczeniu na podstawie art. 22a
ustawy, o ktorej mowa w art. 3, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, zobowiagzane sg do zmiany danych
objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwolenia, o ktorych
mowa w art. 31 ustawy, o ktorej mowa w art. 3, do dnia
31 grudnia 2016 r.3. Produkty lecznicze ktoére nie
spelniajg wymogu, o ktérym mowa w art. 22a ustawy,
o ktorej mowa w art. 3, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawg, w dniu 1 stycznia 2017 r. moga
znajdowaé si¢ w obrocie w ustalonym dla nich
terminie waznoS$ci. Przepis ust. 1 stosuje sie.

4. Wnioski o zmiang, o ktérej] mowa w ust. 2, s3
zwolnione z optaty, o ktorej mowa w art. 36 ustawy, o
ktorej mowa w art. 3.”.

Vide Ip. 28.

Uwaga nieuwzgledniona.
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37.

Polski Zwiqzek
Producentow
Lekow Bez
Recepty
PASMI

Art. 6 ust. 2
projektu

Watpliwosci  interpretacyjne  budzi¢ tez moze
transakcja, w ktorej dwa kupowane produkty maja
ro6zng posta¢ farmaceutycznag (art. syrop i tabletki). ..
...Zdaniem Zwigzku nalezy podkresli¢, ze
ograniczenie wydawania lekow  zawierajacych
kodeing, pseudoefedryne oraz dekstrometorfan do
jednorazowej transakcji nie ma zastosowania do
sytuacji wykorzystywania lekow do leczenia réznych
jednostek chorobowych; jesli wigc pacjent poprosi o
lek z pseudoefedryna i kodeing powinien mieé¢
mozliwo$¢ zakupu obydwu produktow...

...IT art. 6 ust. 2 projektu

Kodeina, pseudoefedryna oraz dekstrometorfan sg
substancjami stosowanymi w réznych wskazaniach
leczniczych. W zwiazku z tym nalezy doprecyzowac,
ze ograniczenia wydawania lekow zawierajacych te
substancje, w okresie przejsciowym, nie tacza si¢. Jesli
pacjent poprosi o lek z pseudoefedryna i kodeing
powinien mie¢ mozliwo$¢ zakupu obydwu produktow.
Postulujemy réowniez wyrazne umozliwienie zakupu
jednego leku zawierajgcego w skladzie dwie lub
wigcej sposrdd ww. substancji psychoaktywnych,
gdyz w projekcie taki przypadek nie jest uregulowany.

Uzupetniono przepis wskazujac na ,,dany
produkt”

Uwaga uwzgledniona.

Zgloszone propozycje rozszerzenia

zakresu nowelizacji ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2012

r. poz. 124)

38.

Art. 45 ust.3
ustawy o
przeciwdzialaniu
narkomanii

Instytut Wldkien
Naturalnych i
Roslin Zielarskich

W zwiagzku z trwajacymi pracami legislacyjnymi nad
ustawg o przeciwdziataniu narkomanii Instytut
Widkien Naturalnych i Roslin Zielarskich w Poznaniu
whnioskuje o wprowadzenie stosownych zmian zapisu
art. 45 wust. 3 poprzez wprowadzenie stowa
energetycznego" w zdaniu opisujacym mozliwe
wykorzystanie konopi widknistych. Ust. 3 art. 45
proponujemy sformutowac nastgpujaco:

,Uprawa  konopi  widknistych  moze by
prowadzona wylacznie na potrzeby przemystu
wiokienniczego, chemicznego, celulozowo-
papierniczego, SpozZywczego, kosmetycznego,
farmaceutycznego,  energetycznego,  materiatow

Pod wzglgdem agronomicznym konopie
wiokniste wymagaja zyznych,
niezakwaszonych gleb, bogatych
w prochnice, azot i wapn, wysokiej
temperatury w okresie najintensywniejszego
wzrostu oraz duzych ilosci wody. Konopie
wykazuja zwigkszone zapotrzebowanie na
wode, bowiem na wytworzenie jednostki
suchej masy zuzywaja 1,5-2 razy wiecej
wody niz zboza (Szczegotowa uprawa roslin
p. red. Z. Jasinskiej i A. Koteckiego,
Wroctaw 2003). Z powodu wymagan
glebowo-klimatycznych  uprawy  konopi

Uwaga nieuwzglgdniona.
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budowlanych, oraz nasiennictwa". W Polsce zaktada
si¢, ze podstawowym odnawialnym zrédlem energii
bedzie biomasa pochodzaca z jednorocznych i
wieloletnich plantacji ro$lin energetycznych. Dobor
ro$lin dla celéw energetycznych przy zachowaniu
zrownowazonego modelu gospodarowania nie jest
sprawa tatwg i z pewnoscia nie jest mozliwy w oparciu
tylko odmiany jednego gatunku. Zaktadajac plantacje
wieloletnig rolnik musi wzia¢ pod uwage koniecznos¢
wylaczenia czgsci pola z ptodozmianu, wysoki koszt
zatozenia i likwidacji plantacji, gradacj¢ szkodnikow i
chorob, a takze panujace u nas niestabilne warunki
pogodowe, ktore moga spowodowaé zalamanie si¢
produkcji. W  znacznie  mniejszym  stopniu
wymienione zagrozenia wystepuja w przypadku roslin
jednorocznych, wsréd ktérych coraz wigksza rolg
odgrywaja konopie przemystowe. W przypadku
konopi zrédlem energii moze by¢ nie tylko cata
ro$lina, ale rowniez produkty uboczne powstajace z jej
przerobu, takie jak pazdzierze stanowigce ok. 75%
plonu biomasy.

Polska posiada wieloletnig tradycje uprawy i przerobu
konopi. Bezposrednio po II Wojnie Swiatowej,
uprawiano w Polsce tylko odmiany konopi
dwupiennych. Od 1956 roku w Instytucie Wiokien
Naturalnych 1 Ro$lin Zielarskich w Poznaniu
rozpoczgto  prace nad  uzyskaniem  odmian
jednopiennych.  Wynikiem  wieloletnich  prac
hodowlanych obecnie w Krajowym Rejestrze Odmian
oraz we Wspdlnotowym Katalogu Odmian Roslin
Rolniczych (CCA) znajduje si¢ sze$¢ jednopiennych
odmian konopi wioknistych, tj. Biatobrzeskie, Beniko,
Wielkopolskie, Tygra, Wojko oraz zarejestrowana w
lutym br. odmiana Rajan. Odmiany te charakteryzujg
si¢ wysoka wartoscig gospodarcza, a dodatkowo
odmiana Rajan to efekt hodowli tworczej
ukierunkowanej na uzyskanie wysokiego plonu
biomasy niezwykle przydatnej w  przemysle

stanowig konkurencje dla upraw
prowadzonych na cele zywnosciowe,
w tym roéwniez dla warzyw i owocow.
Tymczasem misja rolnictwa jest
przede wszystkim zaspokajanie potrzeb
zywno$ciowych. Oznacza to, ze do celow
przemystowych, w tym do zaopatrzenia
przemystu energetycznego w biomasg¢ nalezy
wykorzystywaé przede wszystkim produkty
uboczne rolnictwa oraz  pozostalosci
przetworstwa rolno-spozywczego (biopaliwa
drugiej generacji), a w drugiej kolejnosci
nadwyzki produkcji rolnej wytworzone
ponad potrzeby zywno$ciowe kraju.

Nalezy podkresli¢, ze aktualnie wdrazane
strategie rozwoju rolnictwa w Polsce i w UE
wskazuja na konieczno$¢ utrzymania
samowystarczalno$ci  zywnosciowej, co
oznacza, ze ziemie uzytkowane rolniCzo
w pierwsze] kolejnosci powinny by¢
wykorzystywane do produkcji Zywnosci.
Strategia zré6wnowazonego rozwoju Wwsi,
rolnictwa i rybactwa na lata 2012-2020
wymienia bezpieczenstwo zywnosciowe jako
jeden z 5 kluczowych kierunkéw rozwoju
majacych na celu poprawe jakos$ci zycia na
obszarach  wiejskich oraz  efektywne
wykorzystanie ich potencjatu i zasobow.
Dane powszechnego spisu rolnego wskazuja
ze areal gruntdw uzytkowanych rolniczo,
stanowigcy obecnie ok. 16,1 min ha, podlegat
powolnemu, lecz stalemu zmniejszaniu na
przestrzeni ostatnich lat. W okresie 1946-
2009 powierzchnia gruntow uzytkowanych
rolniczo zmniejszyla si¢ o 4,2 mln ha, w tym
0 1,8 min ha w latach 1995- 2009. Szacuje
si¢, ze w okresie do 2020 r. powierzchnia
uzytkéw rolnych w Polsce moze ulec
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energetycznym. Warto podkresli¢, ze nasze polskie
odmiany sa bezhaszyszowe i zawieraja §ladowe ilo$ci
AQ - tetrahydrokannabinolu. W zwigzku z powyzszym
uprawa ich nie stanowi zagrozenia narkotycznego,
gdyz zgodnie z wymogami Ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii zawieraja znacznie ponizej 0,2%
substancji halucynogennych. Pomimo tego, ze
konopie wilokniste (Cannabis sativa subsp. sativa)
nalezg do tego samego gatunku (Cannabis sativa L.) co
konopie indyjskie (Cannabis sativa subsp. indica),
znacznie roznig si¢ os siecbie pod wzglgdem
fenotypowym i genotypowym.

Za konopiami, jako zrodtem biomasy dla potrzeb
przemystu energetycznego przemawia fakt, ze
konopie widkniste sa rosling bardzo atrakcyjnag dla
rolnika. Przy zastosowaniu prawidtowej agrotechniki,
zapewniaja uzyskanie wysokich, stabilnych plonow
przekraczajacych 10t/ha stomy - w ciggu 100 dni
wegetacji rosliny te osiggaja ok. 4m wysokosci.
Uzyskiwana zatem biomasa jest cennym surowcem
energetycznym. Dodatkowym walorem-
ekologicznym konopi jest fakt, ze jak wykazaty
przeprowadzone badania, konopie moga byé =z
powodzeniem uprawiane na terenach skazonych
przyczyniajac si¢ do ich rekultywacji, a 1 ha konopi
wigze ok. 2,5 t C02z atmosfery. Wykonana w
Instytucie Widkien Naturalnych i Roslin Zielarskich w
Poznaniu  analiza warunkéw  klimatyczno -
glebowych. Polski i wymagan konopi w tym zakresie
wykazata, ze uprawa konopi jest mozliwa niemal w
calym kraju. Zwigkszenie upraw konopi oraz
wykorzystanie catych roslin jako petowartosciowy
material energetyczny poprawi bilans pozyskania
energii ze zréodel odnawialnych oraz moze
doprowadzi¢ do poprawy efektywnosci gospodarczej
polskiego rolnictwa poprzez umozliwienie uprawy
wysokoplonujacej, przez co oplacalnej rosliny na cele
energetyczne. W Polsce wedlug zalozen strategii

zmniejszeniu o kolejne 1,6 min ha na cele
nierolnicze.® W tym miejscu nalezy tez
zwroci¢ uwagg na prognozy Organizacji
Narodéw  Zjednoczonych do  spraw
Wyzywienia i Rolnictwa (FAO) mowiace
o tym, ze do roku 2050 $wiat bedzie musiat
zwigkszy¢ produkcje¢ zywnosci o okolo 70%.
Takie  zestawienie  danych, wymaga
szczegolnej ostroznosci przy podejmowaniu
jakichkolwiek decyzji, ktore w przysztosci
beda miaty wplyw na bezpieczenstwo
zywnos$ciowe kolejnych pokolen.

Rozszerzenie  arealu  upraw  konopi
spowoduje okreslone skutki w postaci
koniecznosci wzmozonych kontroli plantacji
przez przedstawicieli organdw miejscowej
administracji  samorzadowej  (stosownie
do art. 50 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii), a takze obligatoryjnych kontroli
zawartosci THC  (tetrahydrokannabinolu)
na potrzeby platnosci  bezposrednich
(wymaganych na podstawie rozporzadzenia
Rady (WE) nr73/2009 zmienionego
rozporzadzeniem PE 1 Rady (UE)
1310/2013). Nadzorowane przez Agencje
Restrukturyzacji i Modernizacji Rolnictwa
kontrole THC powinny obejmowac 20- 30 %
areatu tych upraw. Zwigkszenie arealu upraw
konopi pociagnie za soba konieczno$é
zapewnienia dodatkowych srodkow
finansowych, ktore zagwarantuja ich
skuteczny ~ monitoring. Przy zalozeniu
powierzchni plantacji konopi witdknistych
w  wysokosci 300-450  tys. ha,
przeprowadzenie kontroli wymagane bytoby
przynajmniej na 60-130 tys. ha, co przy
kosztach kontroli ARIMR wynoszacych ok.
30-60 zl/ha wymagatoby zabezpieczenia na
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dotyczacej wykorzystania ~ zasobow  energii
odnawialnej gléwny nacisk jest potozony na
pozyskanie energii z ro$lin przemystowych. W
uprawie konopi nie wymagane jest stosowanie
srodké6w ochrony roslin, konopie sa naturalnie
odporne na choroby, hamujg rozwoj wielu chwastow,
odstraszaja  szkodniki oraz wykorzystuja  sile
pokarmowa zawarta w glebie. Jest to roslina, ktora
fatwo mozna wprowadzi¢ do ptodozmianu. Tak jak
wspomniano w uzasadnieniu do pisma plon biomasy
konopi jest wysoki (ponad 10 t/ha), co przy wysokiej
wartosci energetycznej, ktéra wynosi 19 MJ/kg
pozwala uzyska¢ wydajnos¢ energetyczna roslin
wynoszaca ok. 190 - 280 GJ/ha. Dla poré6wnania sucha
stoma zbo6z charakteryzuje si¢ cieplem spalania o
wiele nizszym, wynoszacym od 14 do 15 MJ/kg a
zrebki drzewne 17,0 MJ/kg. Ciepto spalania roslin
energetycznych takich jak miskantus (17,9 MJ/Kg),
malwa (17,2 MJ/kg) czy kenaf (15,8 MI/kg) jest takze
nizsze od ciepta spalania konopi wtdknistych. Z uwagi
na wilasciwosci konopi widknistych (duzy plon
biomasy, dobrze rozwini¢ty system korzeniowy)
wykorzystuje si¢ je w rekultywacji terenow
zdegradowanych przez kopalnie wegla brunatnego.
Wegiel brunatny jest jednym z podstawowych
surowcow energetycznych w Polsce. W naszym kraju
dziatalno$¢ gornicza, zwigzana z wydobyciem wegla
brunatnego prowadzona jest na ok. 16 000 ha,
natomiast powierzchnie gruntow zdewastowanych i
zdegradowanych w wyniku prowadzenia dziatalno$ci
przez kopalnie odkrywkowe wynoszg ponad 67 000 ha
(GUS). Powyzszy problem zostal zauwazony przez
Komisj¢ Europejska i od 2012 roku Instytut Wiokien
Naturalnych i Roélin Zielarskich w ramach programu
Life+ realizuje wieloletni temat pt. ,,Nowa metoda
rekultywacji terenéw zdegradowanych w rejonie
Kopalni Wegla Brunatnego Konin z zastosowaniem
uprawy konopi wtoknistych". Po zakonczeniu

ten cel dodatkowych $rodkéw z budzetu
panstwa w wysokosci od 1,8 min zt do
7,8 min zt rocznie. Zatem decyzja
dotyczaca dopuszczenia uprawy konopi
na cele energetyczne, poza
aspektami bezpieczenstwa zywnos$ciowego i
przeciwdziatania narkomanii musi braé
réwniez pod uwage mozliwosci finansowe
budzetu panstwa w tym zakresie. Ponadto
warto podkresli¢, ze na podstawie obecnie
obowiazujacych przepiséw ustawy
0 przeciwdzialaniu narkomanii juz jest
mozliwe wykorzystanie na kazdy cel, w tym
roéwniez energetyczny, pozostatych czesci
ro$lin, ktére sa odpadem po wykorzystaniu
konopi z plantacji prowadzonych na cele
wymienione w art. 46 tej ustawy, np. lodyg
po wykorzystaniu nasion na cele nasienne lub
spozywcze lub pazdzierzy pozostatych po
wyekstrahowaniu wtdkna ze stomy. Zgodnie
bowiem z wynikami badan Instytutu Wtdkien
Naturalnych i Roélin Zielarskich, na cele
energetyczne z powodzeniem moga byé
wykorzystywane pazdzierze, ktore stanowig
75% masy stomy konopnej i sa jednoczesnie
materiatem odpadowym otrzymywanym ze
stomy konopnej po wydobyciu z niej widkna.
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rekultywacji na terenach pokopalnianych
z powodzeniem moga by¢ uprawiane konopie
witokniste z wykorzystaniem roslin na cele
energetyczne. Nalezy w tym miejscu wspomnieé, ze
inne rosliny rolnicze uprawiane na terenach
pogodrniczych reaguja znacznym obnizeniem plonéw
co powoduje nieoptacalno$¢ ich uprawy. Na terenach
zdegradowanych powstaje zagrozenie erozji wietrznej,
sprzyjajacej stepowieniu i pustynnieniu. Te z kolei
procesy moga prowadzi¢ do zmian klimatycznych w
postaci wzrostu temperatury i ekstremalnych zjawisk
atmosferycznych powodujacych nasilenie  emisji
gazOw cieplarnianych z gleby. Dodatkowym
argumentem za wprowadzeniem zmian w zapisie
ustawy jest fakt, ze przedsicbiorstwa energetyczne
w ramach przygotowania bazy surowcowej beda
musiaty kontraktowa¢ duza powierzchni¢ roslin
energetycznych do bezposredniego spalania. Stworzy
to korzystne warunki ekonomiczne wilascicielom i
uzytkownikom ziemi rolnej, a takze umozliwi rozwaj
firmom przetwarzajacym surowiec zielony na
brykiety. Niestety, mimo ze prawo UE dopuszcza
uprawe  konopi dla  celoéw  energetycznych,
obowigzujaca w Polsce Ustawa o zapobieganiu
narkomanii blokuje w/w uprawy. Bioragc pod uwage
powyzsze argumenty §wiadczace o duzym potencjale
konopi widknistych jako surowca do produkcji
bioenergii uprzejmie prosimy o poparcie i wystapienie
o stosowna zmian¢ w w/w Ustawie pozwalajaca na
uprawe konopi widknistych na cele energetyczne.
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Uwagi zgloszone do zalacznikow do projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii i niektorych innych ustaw

39.

Narodowy
Instytut Lekow

W wykazie srodkéw odurzajacych nie uwzgledniono Uwagi uwzglednione
nowej pochodnej fentanylu - butyrfentanylu
(syntetycznego opioidu). W odpowiedzi na pismo MZ-
ZP-P-052-24416-1/AJ/12 z dnia 14-09-2012 r. i GIS-
$Z-076-30/MK/12 z dnia 21-09-2012 r. Narodowy
Instytut Lekow zasugerowal, ze butyr-fentanyl
powinien by¢ zakwalifikowany jako $rodek
odurzajacy podobnie jak inne analogi strukturalne

fentanylu...
Nazwy (migdzynarodowe nazwy zalecane, inne
nazwy, oznaczenia chemiczne) wymagaja

ujednolicenia w catym zalaczniku ustawy. Nie jest tez
jasne, jakie s3 kryteria wpisywania nazw
miedzynarodowych nazw zalecanych oraz innych
nazw.

20 marca 2009 r. Sejm przyjat znowelizowang Ustawe
o przeciwdziataniu narkomanii, w ramach ktorej
wykaz srodkoéw odurzajacych grupy I-N rozszerzono o
16 surowcow ro§linnych: Argyreia nervosa,
Banisteriopsis caapi, Calea zacatechichi, Catha edulis,
Echinopsis pachanoi, Kava kava, Leonotis leonurus,
Mimosa tenuiflora, Mitragyna speciosa, Nymphaea
caerulea, Peganum harmala, Psychotria viridis, Rivea
corymbosa, Salvia divinorum, Tabernanthe iboga,
Trichocereus peruvianus. Ustawa w obecnym
ksztalcie zabrania posiadania zardwno roslin zywych
lub suszu, jak i nasion, wyciggdw oraz ekstraktow. Sg
to rosliny egzotyczne, dla niektorych z nich brak jest
dostepnych opracowan naukowych dotyczacych
budowy, cech charakterystycznych, oraz procedur
analitycznych obejmujacych analize fitochemiczna,
badania morfologiczne i anatomiczne rosliny. Dlatego
identyfikacja tych roslin, wystepujacych gtownie w
postaci rozdrobnionego suszu, jest niezmiernie trudna.
Dla wigkszosci z wymienionych roslin mozliwe jest
jedynie stwierdzenie obenosci substancji
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psychoaktywnej lub charakterystycznego markera.
Nie jest to jednak wystarczajace do identyfikacji
gatunkowej roslin wymienionych w ustawie. Niektore
zwigzki psychoaktywne wystepuja w kilku gatunkach
ro$lin, np. dimetylotryptamina (DMT) zawarta jest w
dwoch gatunkach objetych ustawa: Mimosa tenuiflora
i Psychotria viridis. DMT wystepuje réwniez w
roslinach nieobjetych ustawa, takich jak: Psychotria
carthaginensis czy Diplopterys cabrerana...

W Unii Europejskiej kazde panstwo posiada wlasne
akty prawne dotyczace substancji kontrolowanych. W
wigkszosci z nich, kontroli podlegaja substancje
aktywne zawarte w roslinach, a nie same roéliny, jak
ma to miejsce w Polsce. Ustawa o przeciwdziataniu
narkomanii  obejmuje jedynie Kkilka substancji
aktywnych  zawartych w  w/w  roslinach:
dimetylotryptaming DMT, katynon i meskaling. Brak
pozostatych substancji aktywnych wystepujacych w
ro$linach objetych ustawa sprawia, ze same substancje
aktywne oraz inne gatunki roslin zawierajgce te
substancje nie podlegaja kontroli.

Wydaje sie celowe wpisanie do ustawy co najmniej
dwoch zwigzkdéw: mitragyniny — substancji aktywnej
Mitragyna speciosa i salwinoryny A — substancji
aktywnej Salvia divinorum. Ro$liny te sa bowiem w
grupie produktéw najczesciej oferowanych przez
Internet.

40.

Narodowy
Instytut Lekow

Karty charakterystyk nowych zwigzkow
zidentyfikowanych w NIL, dla ktorych raporty
przestano do EMCDDA: 4-chloro-alfa-PPP, 4-flouro-
Butyryl fentanyl, a-PHP, Hexedron.
Dodatkowo jeszcze nowe zwigzki zidentyfikowane w
NIL, ktéore nie sa uwzglednione w ustawie:
butyrfentanyl, 3-MeO-PCP, NEB, 4-BEC, 25-NBMD.
3-MeO-PCP

Nazwa IUPAC:
1-[1-(3-methoxyphenyl)cyclohexyl]piperidine

5. Synonimy:

Uwaga uwzgledniona
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1-(1-(3-Methoxyphenyl)cyclohexyl)piperidine 3-
Methoxyphencyclidine CTK8B4286 ANW-44605
72242-03-6

6. Wzor sumaryczny: C18H27NO

7. Masa molowa; 273,413 g/mol

8. Numer CAS: brak (PubChem Compound
Identification-CID  11778080) 9. Pochodzenie
substancji ~ Substancja  syntetyczna, pochodna
piperydyny. 3-MeO-PCP jest lekiem, dysocjacyjnym
anestetykiem o wiasciwosciach halucynogennych i
sedatywnych. Jest strukturalnym analogiem 10 razy
stabszego 4-MeO-PCP i pochodng fencyklidyny
(PCP). 10. Mechnizm dziatania 3-MeO-PCP
prawdopodobnie jest nieckompetycyjnym antagonista
receptorow NMDA (kwasu N-metylo-D-
asparaginowego) oraz inhibitorem  wychwytu
zwrotnego dopaminy. 11. Aktywnos¢
farmakologiczna

3-MeO-PCP to psychodeliczna  substancja
psychoaktywna. Wywotuje specyficzny rodzaj
narkozy, przypominajacy stan kataleptyczny, tzw.
narkoze ,,dysocjacyjng” lub ,,rozkojarzeniowa”, ktora
polega na szybkim, selektywnym hamowaniu
niektorych struktur osrodkowego uktadu nerwowego z
pobudzeniem innych. Standardowa dawka 3-MeO-
PCP waha si¢ pomiedzy 5-25 mg doustnie i 2-6 mg
donosowo. Po zazyciu doustnym substancja
zazwyczaj zaczyna dziata¢ po 10-20 minutach. Okres
dziatania wynosi 4-10 godzin. 12. Dzialania
niepozadane Zaburzenia orientacji, zwigkszona
intensywno$¢ odbioru bodzcow zewnetrznych, barwne
efekty wizualne, pobudzenie psychoruchowe. Do
groznych dzialan somatycznych naleza: zaburzenia
koordynacji, zaburzenia mowy, podwdjne widzenie,
zawroty glowy, bezsenno$¢, wzrost ci$nienia krwi i
tachykardia, = wzrost ci$nienia  $rodgatkowego
i wewnatrzczaszkowego, depresja oddechowa.
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13.Informacje na temat obrotu Jest sktadnikiem
produktow w formie tabletek, amputek lub w postaci
sproszkowanej. 14. Literatura 1. Europejskie Centrum
Monitorowania  Narkotykow i Narkomanii
(EMCDDA).

2. http://talk.hyperreal.info

3. http://www.psychodelik.pl 4. Skowronek R. i inni,
Alkoholizm i Narkomania 2012, 25(3), 317-326 4.
Wikipedia, the free encyclopedia. 5. PubChem Public
Chemical Database.

4-CL-alfa-PPP

4. Nazwa IUPAC: brak 5. Synonimy: 4-chloro-alpha-
pyrrolidinopropiophenone; 1-(4-chlorophenyl)-2-
pyrrolidin-1-ylpropan-1-one; 4-chloro-alpha-PPP 6.
Wz6r sumaryczny: C13H16CINO

7. Masa molowa: 237,74 g/mol

8. Numer CAS: brak (PubChem Compound
Identification- CID brak) 9. Pochodzenie substancji
Substancja syntetyczna pochodna katynonu. 4-ClI-[1-
PPP jest strukturalnym analogiem [ |-PPP, 4-F-[-PPP
oraz MPPP i MDPV. Pochodne [1-PPP to: pochodna
pentylowa (o- PVP) i pochodna butylowa ([1-PBP),
ktore wykazujg rowniez dziatanie stymulujace i
pobudzajace. 10. Mechanizm dziatania

4-Cl-0-PPP to stymulant i empatogen poprzez
oddziatywanie na  ukfad dopaminergiczno-
noradrenergiczny. Jest inhibitorem  wychwytu
zwrotnego dopaminy, serotoniny i norepinefryny i
oraz ich transporterow. Mechanizm dziatania zwigzku
jest jednak nieznany. 11. Aktywno$¢ farmakologiczna
4-Cl-a-PPP to stymulujgca substancja psychoaktywna.
Ma dzialanie stymulujace poréwnywalne do
amfetaminy. Wywoluje pobudzenie, poczucie
zwickszonej energii, wzrost motywacji i checi do
dziatania, euforie. 2

12. Dziatania niepozadane

Nie zostaly opisane. Prawdopodobnie sg analogiczne
do tych po a-PPP: rumience na twarzy, zawroty glowy,
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podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi, zaburzenia
rytmu serca, uczucie niepokoju, zmiany temperatury
ciata, nadpobudliwo$¢ i urojenia. Poza tym silne
pobudzenie, bezsenno$¢, nadmierne pocenie sig,
halucynacje i paranoje. Moze dziata¢ toksycznie na
narzady wewnetrzne.

13.Informacje na temat obrotu Stosowany jest w
postaci proszku doustnie lub donosowo. 14. Literatura
1. Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow i
Narkomanii (EMCDDA).

2. http://www.drug-forum.com 3. http://hyperreal.info
4. Wikipedia, the free encyclopedia. 5. PubChem
Public Chemical Database.

251-NBMB

4. Nazwa IUPAC: N-(1,3-benzodioxol-4-ylmethyl)-
2-(4-iodo-2,5-  dimethoxyphenyl)ethanamine 5.
Synonimy:

NBMD-2C-I; Cimbi-29; SureCN10321537; 919797-
25-4

6. Wzor sumaryczny: C18H20INO4

7. Masa molowa: 441,260 g/mol

8. Numer CAS: brak (PubChem Compound
Identification-CID  57507899) 9. Pochodzenie
substancji Substancja syntetyczna. Jest pochodng
z grupy  halucynogenow  2C, substancji
psychodelicznej 2C-1. Zostata zsyntetyzowana w 2006
roku przez grupe Davida Nicholsa na Purdue
University. 10. Mechanizm dziatania 25I-NBMD jest
czgsciowym agonistg receptora serotoninowego 5-
HT2A. Efektem tego jest dziatanie psychoaktywne,
cho¢ doktadne mechanizmy dzialania pozostaja
w duzej mierze nieznane. 11. Aktywnos$é
farmakologiczna 251-NBMD to psychodeliczna
substancja psychoaktywna. Dziata stymulujgco i
halucynogennie. Wykazuje 4 razy mniejsza aktywno$¢
od 25I-NBOMe. Przyjmowana jest w dawkach od 500
pg do 3 mg. Pierwsze efekty pojawiajg si¢ po ok 50
minutach: podniesiony nastrdj, czystsze myslenie,
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rozjasnienie umystu, subtelna empatia i che¢ do
rozmoéw. Wywoluje halucynacje =z efektami
znieksztalcenia dzwigku i barw. Dzialanie utrzymuje
si¢ od 4 do 6 godzin. 2

12. Dzialania niepozadane Intensyfikacja bodzcow
zewngtrznych,  halucynacje, mdlosci, Igk i
dezorientacja. W przypadku zatrucia obserwuje si¢
tachykardi¢, nadci$nienie tetnicze, pobudzenie,
wysoka gorgczke, podwyzszong liczbe krwinek
biatych, kwasic¢ metaboliczng, ostrag niewydolnos¢
nerek. 13.Informacje na temat obrotu Przyjmowana
jest w postaci proszku lub tabletek, podjezykowo i
donosowo.

14. Literatura 1. Europejskie Centrum Monitorowania
Narkotykéw 1 Narkomanii (EMCDDA). 2.
http://www.drug-forum.com 3. http://hyperreal.info 4.
Wikipedia, the free encyclopedia. 5. PubChem Public
Chemical Database.

Bytyrfentanyl

4. Nazwa IUPAC:
N-phenyl-N-[1-(2-phenylethyl)piperidin-4-
yllbutanamide

5. Synonimy:

Methyl-3-fentanyl; N-(1-phenethylpiperidin-4-yl)-N-
phenylbutanamide; N-Phenyl-N-[1-(2-phenylethyl)-4-
piperidinyl]butanamide;  1169-70-6 6.  Wzor
sumaryczny: C23H30N20

7. Masa molowa: 350,497 g/mol

8. Numer CAS: brak (PubChem Compound
Identification- CID 621174) 9. Pochodzenie substancji
Organiczny  zwiazek  chemiczny,  pochodna
piperydyny. Syntetyczny opioid. Jest pochodng
stosowanego w analgezji fentanylu. Po raz pierwszy
opisany zostal jako stosowany rekreacyjnie w 1987r.
To jest Methyl-3-fentanyl i nie nalezy go myli¢ z 3-
metylo-fentanylem, ktory ma grup¢ metylowa przy
pierscieniu piperydynowym. 10. Mechanizm dziatania
Jest agonista receptoréw opioidowych p. Pobudza
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wytwarzanie serotoniny, zmniejsza st¢zenie endorfin
w osoczu. Ma bezposredni wptyw na o§rodkowy uktad
nerwowy (OUN). 11. Aktywno$¢ farmakologiczna
Syntetyczny $rodek przeciwbolowy i
anestezjologiczny o krotkim dziataniu, aktualnie nie
jest stosowany w lecznictwie. Posiada okoto % mocy
fentanylu. Dziala podobnie do innych opioidéow tylko
stabiej. Powoduje blogostan, przyjemne otepienie,
rozluznienie migsni, sennosc, posiada
charakterystyczne dla innych opioidéw dziatanie
powodujace odsunigcie  wszelkich  problemow.
Natomiast wywotuje euforie 2

silniejsza niz po fentanylu. Jest metabolizowany
prawie calkowicie i wydalany w czasie 3 godzin.
Dawki: dozylnie: 0,05-0,3 mg; palone; 0,1-0,5 mg;
podjezykowo: 0,3-1,0 mg i doustnie: okoto 1 mg.
Efekty dziatania pojawiaja si¢ juz po kilku minutach i
utrzymujg si¢ od 20-40 min. do 1,5-2 godzin. 12.
Dziatania niepozadane

Badania  behawioralne nie potwierdzity, ze
butyrfentanyl powoduje negatywne skutki, ktore
towarzysza zastosowaniu fentanylu. U zwierzat,
ktérym wstrzyknigto butyrfentanyl w dawce 45ug/kg
mc dozylnie nie stwierdzono sztywnosci konczyn i
depresji  oSrodka  oddechowego. Te reakcje
obserwowano u zwierzat, ktérym wstrzyknigto
fentanyl w dawce 15 pg/kg mc dozylnie.
13.Informacje na temat obrotu W celach
rekreacyjnych przewaznie jest palony, wstrzykiwany
lub zazywany doustnie i podjezykowo. Wchiania si¢
przez btony $luzowe jamy ustnej. Rozprowadzany jest
w formie proszku i roztworu, ktory podgrzewa sie, nie
dotykajac go ogniem i wdycha opary. 14. Literatura 1.
Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow i
Narkomanii (EMCDDA). 2. Alburges M.E., Hanson
G.R., Gibb J.W., Sakashita C.O., Rollins D.E.,
Fentanyl receptor assay. Il. Utilization of a
radioreceptor assay for the analysis of fentanyl analogs
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in urine., J. Anal. Toxicol. 1992, 16 (1), 36-41. 3.
http://www.drug-forum.com 4. Wikipedia, the free
encyclopedia. 5. PubChem Public Chemical Database.
NEB

Nazwa IUPAC:

2-(ethylamino)-1-phenylbutan-1-one

5.  Synonimy: chlorowodorek alfa-etyloamino-
butyrofenonu etylobufedron N-etylobufedron NEB

6. Wzor sumaryczny: C12H17NO

7. Masa molowa: 191.269 g/mol

8. Numer CAS: 1354631-28-9

(PubChem Compound ldentification- CID brak ) 9.
Pochodzenie  substancji  Syntetyczny  zwiazek
organiczny z grupy katynonu. Jest etylowa pochodna
bufedronu.  Jest strukturalnym izomerem 4-
metyloetkatynonu  (4-MEC), pentedronu, izo-
pentedronu i 3,4-dimetylometkatynonu (3,4-DMMC).
10. Mechanizm dziatania Nie jest znany. Mozna
przypuszczat, ze  podobienstwo  strukturalne
etylobufedronu katynonu sugeruje takze zblizony
mechanizm dziatania, tj. powoduje stymulacj¢ poprzez
blokowanie wychwytu zwrotnego lub uwalnianie
neurotransmiteréw, jak serotonina, dopamina i
norepinefryna (noradrenalina). Dziata stymulujaco na
osrodkowy uktad nerwowy. 2

11. Aktywnos¢ farmakologiczna

Etylobufedron jest substancja psychoaktywna.
Pierwsze efekty pojawiaja si¢ juz po spozyciu dawki
10 mg. Zwykle stosowane dawki to 50-150 mg. Efekt
psychoaktywny utrzymuje sie okoto 1,5-2 godzin.
Zaraz po zazyciu wywotuje pozytywnie odbierane
efekty: lekka euforig, polepszenie nastroju, cheé
nawigzywania kontaktow z innymi osobami. W
drugiej fazie pojawia si¢ przyjemna stymulacja
przypominajaca efekty po matej dawce amfetaminy.
Sen nie jest mozliwy, ale czytanie ksigzek i praca
sprawia  wiele przyjemnosci. 12. Dziatania
niepozadane Podniesienie temperatury ciala, zlewne
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poty, tachykardia, wzrost ci$nienia krwi, zaburzenia
widzenia, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, oczoplas,
a takze problemy z koncentracja i pamigcia. Po ustaniu
dzialania moze wystapi¢: obnizony nastroj,
zmeczenie, senno$¢, poczucie bezsilno$ci. 13.
Informacje na temat obrotu Przyjmowany jest w
postaci proszku doustnie lub donosowo. Jest
sktadnikiem produktu ,,GOLD2”, ,,White Wave”. 14.
Literatura 1. Europejskie Centrum Monitorowania
Narkotykow i Narkomanii (EMCDDA). 2. Btachut D.
i Szukalski B., Dopalacze — whasciwosci chemiczne,
skala zagrozen i przeciwdziatanie
rozpowszechnianiu., Przeglad  bezpieczenstwa
wewnetrznego ABW, 2012, 6 (4), 111-135. 3. Hyde
J.F. etal., Synthetic homologs of d,I-ephedrine., J. Am.
Chem. Soc., 1928, 50(8), 2287-2292.

4., http://www.drugs-forum.com

5. http://www.rc-lab.cz 6. Wikipedia, the free
encyclopedia

4-BEC

Nazwa IUPAC:

brak

5. Synonimy:
1-(4-bromophenyl)-2-(ethylamino)propan-1-one;  4-
bromoetkatynon;

6. Wzor sumaryczny:

C11H14BrNO

7. Masa molowa: 267,142 g/mol

8. Numer CAS: brak (PubChem Compound
Identification - CID brak)

9. Pochodzenie substancji Substancja syntetyczna,
pochodna katynonu. Halogenopochodna
etylokatynonu. 4- BEC strukturalnie jest podobny do
brefedronu (posiada grupe etylowg zamiast metylowe;j
przy atomie azotu) oraz do 4-MEC (ma atom bromu
zamiast grupy metylowej przy pierScieniu
benzenowym). 4-MEC wystepuje w Wykazie
substancji psychotropowych grupy I-P Ustawy z dnia
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29 lipca 2005r. o przeciwdzialaniu narkomanii z
pézniejszymi zmianami (Dz.U. 105 poz 614 z
15.04.2011 r.). 10. Mechanizm dziatania 4-BEC jest
substancja psychoaktywng. Hamuje wychwyt zwrotny
serotoniny i noradrenaliny. 11.  Aktywnos¢
farmakologiczna 4-BEC jest porownywany do 4-MEC
oraz do Brefedronu i Mefedronu, przy czym jego
dziatanie jest znacznie stabsze. Dawki 4-BEC sa okoto
1,5-2 razy wigksze od Brefedronu. Stosowany w
dawce 100 mg donosowo wywoluje silny bol nosa.
Powoduje lekkie pobudzenie, empati¢ i chgé do pracy
i nauki. 2

12. Dzialania niepozadane Substancja daje tagodne
dziatania niepozadane: odczucia drg¢twienia i
mrowienia, potliwos§¢. Nie obserwuje si¢ szczeg6lnie
przyspieszonej akcji serca. 13.Informacje na temat
obrotu Stosowany jest najcze$ciej donosowo. 14.
Literatura 1. Europejskie Centrum Monitorowania
Narkotykow 1 Narkomanii (EMCDDA). 2.
www.talk.hyperreal.info

3. Wikipedia, the free encyclopedia. 4. PubChem
Public Chemical Database.

4-flouro-butyrfentanyl

4. Nazwa IUPAC: brak

5. Synonimy: N-(4-fluorophenyl)-N-[(1-(2-
phenylethyl)-4- piperidinyl)]butanamide; 2-methyl-N-
phenyl-N-[1-(1-phenylpropan-2-yl)piperidin-4-
yl]propanamide

6. Wzor sumaryczny: C23H29FN20

7. Masa molowa: 368,497 g/mol

8. Numer CAS: brak (PubChem Compound
Identification- CID )

9. Pochodzenie substancji Organiczny zwigzek
chemiczny, pochodna piperydyny. Syntetyczny
opioid. Jest pochodng stosowanego w analgezji
fentanylu. Jest fluorowa pochodna iso-butyryl-
fentanylu. 10. Mechanizm dziatania Jest agonistg
receptorow opioidowych p. Pobudza wytwarzanie
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serotoniny, zmniejsza st¢zenie endorfin w osoczu. Ma
bezposredni wptyw na o$rodkowy uktad nerwowy
(OUN). 11. Aktywno$¢ farmakologiczna Syntetyczny
srodek przeciwbolowy i anestezjologiczny o krotkim
dziataniu, aktualnie nie jest stosowany w lecznictwie.
Dziata podobnie do innych opioidéw tylko stabiej,
aczkolwiek obecnos$¢ atomu Fluoru wzmacnia site
dziatania. Powoduje blogostan, przyjemne otgpienie,
rozluznienie migsni, sennosc, posiada
charakterystyczne dla innych opioidéw dziatanie
powodujace  odsunigcie  wszelkich  probleméw.
Natomiast wywotuje eufori¢ silniejsza niz po
fentanylu. Dawki: od 1 mg do 10 mg. Efekty dziatania
pojawiaja si¢ juz po kilku minutach i utrzymuja si¢ od
20 min. do 2 godzin. 2

12. Dziatania niepozadane Nie opisano. 13.Informacje
na temat obrotu W celach rekreacyjnych przewaznie
jest palony, wstrzykiwany lub zazywany doustnie i
podjezykowo. Wchiania si¢ przez btony $luzowe jamy
ustnej. Rozprowadzany jest w formie proszku i
roztworu, ktory podgrzewa si¢, nie dotykajac go
ogniem i wdycha opary.

14. Literatura 1. Europejskie Centrum Monitorowania
Narkotykow 1 Narkomanii (EMCDDA). 2.
http://forum.opiophile.org 3. http://www.drug-
forum.com 4. Wikipedia, the free encyclopedia. 5.
PubChem Public Chemical Database.

Alfa-PHP

Nazwa IUPAC: 1-phenyl-2-pyrrolidin-1-ylhexan-1-
one 5. Synonimy: a-pyrrolidinohexanophenone; 2-
(pyrrolidin-1-yl)-1-(phenyl)hexan-1-one:\; 1-phenyl-
2-(1-pyrrolidinyl)-1-hexanone

6. Wzor sumaryczny: C16H23NO

7. Masa molowa: 245,36 g/mol

8. Numer CAS: brak (PubChem Compound
Identification- CID brak)

9. Pochodzenie substancji Substancja syntetyczna
pochodna katynonu. o-PHP jest strukturalnym
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analogiem MPHP i MDPV. Pochodne o-PHP to:
pochodna pentylowa (a-PVP), pochodna butylowa (a-
PBP) i propylowa (a-PBP), ktére wykazuja rdwniez
dziatanie stymulujace i pobudzajace.

10. Mechanizm dziatania

a-PHP to stymulant i empatogen poprzez
oddziatywanie na  uklad dopaminergiczno-
noradrenergiczny. Jest inhibitorem  wychwytu
zwrotnego dopaminy, serotoniny i norepinefryny
i oraz ich transporteréw. W serii pochodnych
pyrrolidinophenone aktywnos$¢ pobudzajagca wzrasta
wraz z dlugoscia tancucha alkilowego od trzech do
siedmiu atoméw wegla. Mechanizm dziatania zwiazku
jest jednak nieznany. 11. Aktywno$¢ farmakologiczna
o-PHP to stymulujgca substancja psychoaktywna.
Srednia dawka : od 10 mg do 40 mg. Podobnie jak inne
srodki z tej grupy bardzo mocno hamuje laknienie.
Wywotuje pobudzenie, poczucie zwickszonej energii,
wzrost motywacji i checi do dziatania, euforig.

12. Dziatania niepozgdane

Nie zostaty opisane. Prawdopodobnie sg analogiczne
do tych po a-PPP: rumience na twarzy, zawroty gtowy,
podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi, zaburzenia
rytmu serca, uczucie niepokoju, zmiany temperatury
ciala, nadpobudliwo$¢ i urojenia. Poza tym silne
pobudzenie, bezsenno§¢, nadmierne pocenie sig,
halucynacje i paranoje. Moze dziata¢ toksycznie na
narzady wewng¢trzne.

13.Informacje na temat obrotu Jest skladnikiem
tabletek ,,ekstasy”. Stosowany jest w postaci proszku
doustnie lub  donosowo. Preferowang droga
administracji jest wcigganie do nosa. 14. Literatura 1.
Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow i
Narkomanii (EMCDDA).

2. http://www.drug-forum.com 3. Wikipedia, the free
encyclopedia. 4. PubChem Public Chemical Database.
Heksedron

Nazwa IUPAC:
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brak 5.

Synonimy: 2-(methylamino)-1-(phenyl)hexan-1-one;
B-propyl-methcathinone

6. Wzor sumaryczny: C13H19NO

7. Masa molowa; 205,30 g/mol

8. Numer CAS: brak (PubChem Compound
Identification — CID brak)

9. Pochodzenie substancji Syntetyczny zwiazek
organiczny, strukturalny analog metamfetaminy,
fenyloetyloaminy i katynonu. Pochodny metkatynonu
i bufedronu.

10. Mechanizm dziatania Dziala stymulujagco na
osrodkowy wuklad nerwowy. Hamuje wychwyt
zwrotny dopaminy i noradrenaliny.

11.  Aktywno$¢  farmakologiczna  Substancja
psychostymulujagca. Wywoluje pobudzenie, wzrost
samooceny, wzrost motywacji do dzialania, empatie,
rozmownos¢ 1 cheé kontaktu z ludzmi. Dziata silniej
niz metkatynon.

12.  Dzialania  niepozadane  Nie  opisano.
Prawdopodobne jest (na podstawie podobienstwa
strukturalnego), Zze moze wywolal przyspieszony
ptytki oddech, szybkie bicie serca, zwigkszone
cisnienie tetnicze krwi, rozszerzenie zrenic, sucho$¢ w
ustach. 2

13. Informacje na temat obrotu Stosowany jest w
postaci proszku doustnie lub donosowo. 14. Literatura
1. Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow i
Narkomanii (EMCDDA). 2. Wikipedia, the free
encyclopedia 3. PubChem, Public Chemical Database

41.

Wydzial
Farmaceutyczny
Gdanskiego
Uniwersytetu
Medycznego

Pan Marcin
Marszal

W zwiazku z projektem ustawy o zmianie ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii zwracam si¢ z uprzejma
prosba o rozpatrzenie dopisania do listy $rodkow
odurzajacych nastgpujacych substancji:

1. Srodki odurzajace grupy I-N — EAM-2201.
Uzasadnienie:

EAM-2201  (5-fluoro  JWH-210) nalezy do
syntetycznych kannabinoidow. Jest to analog

Uwaga uwzgledniona
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strukturalny proponowanego do dopisania na list¢
srodkoéw odurzajacych grupy I-N zwiazku o nazwie
AM-2201 [1]. Od marca 2013 roku jest dostepny do
sprzedazy takze za posrednictwem Internetu.
Wywotuje po zastosowaniu podobne efekty
psychotropowe, co wspomniany wcze$niej] AM-2201 i
inne syntetyczne kannabinoidy (str. 69 projektu
ustawy). Trudno jest oszacowac skale zjawiska
dostepnosci EAM-2201 w Polsce na dzien dzisiejszy
ale tatwo jest przewidzie¢, ze po zatwierdzeniu
nowelizacji ustawy zastgpi powszechnie dostepne i
wyprzedawane obecnie MAM-2201 i AM-2201.

[1] Uchijama N., Kawamura M., Kikura-Hanajiri R.,
Goda Y. URB-754: A New class of designer drug and
12 synthetic cannabinoids detected in illegal products.
Forensic Science International 227 (2013) 21-32.
2.Srodki odurzajace grupy I-N — butyryl fentanyl.
Uzasadnienie:

Butyryl fentanyl  (N-fenylo-N-[1-(2-fenyloetylo)
piperydyn-4-ylo]butanoamid jest jednym z dwustu
analogéw strukturalnych fentanylu [2]. Fentanyl i jego
analogi (10 substancji w grupie I-N), wykazuja silne
dziatanie odurzajace dzigki powinowactwu do
receptora opioidowego p, podobne do heroiny [3].
Butyryl  fentanyl nie jest  wykorzystywany
w lecznictwie, jest natomiast wykorzystywany do
celow innych niz medyczne. Z dostgpnych danych
wynika, ze od drugiej polowy 2012 roku jest
nabywany za posrednictwem Internetu w postaci tzw.
blotteréw (znaczkéw) do stosowania doustnego.
Warto w tym miejscu dodaé, ze w 2011 roku w Estonii
z powodu przedawkowania fentanylu i/lub jego
nielegalnie zakupionych analogdéw strukturalnych
zmarto 105 osob [4]. [2] Garg A., Solas DW.,
Takahashi SL., Cassella JV. Forced degradation of
fentanyl: Identyfication and analysis of impurities and
degradants. Journal of Pharmaceutical and Biomedical
Analysis 53 (2010) 325-334. [3] Barceloux DG. &
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Palmer RB. Medical Toxicology od Drug Abuse.
Synthesized Chemicals and Psychoactive Plants.
Chapt. 30: Fentanyl  Analogues, 539-578,
Wiley&Sons, New Jersey, 2012. [4] Fentanyl in
Europe. EMCDDA Trendspotter Study, Lizbona 2012.
3. Srodki odurzajace grupy I-N — syntekaina i
kamfetamina.

Uzasadnienie:

Syntekaina  (1-(tiofen-2-yl)-2-metyloaminopropan),
podobnie jak proponowana do umieszczenia na liscie
substancji  I-N  dimetokaina jest substancja
psychoaktywng o dziataniu kokainopodobnym.
Z kolei kamfetamina (N-metylo-2-fenylodicyklo-3-
amino heptan) jest pochodna tropanowa kokainy,
o dziataniu stabszym od pierwowzoru. Obie substancje
sa sprzedawane za posrednictwem Internetu,
w Wielkiej Brytanii notowane na rynku od 2011 roku.
Syntekaina i kamfetamina sa sprzedawane jako
legalne  zamienniki  kokainy do  stosowania
donosowego. Po zazyciu oprocz efektu miejscowego
znieczulenia substancje te wywotujg dziatanie
osrodkowe z objawami niepokoju, czgstoskurcz,
podwyzszone ci$nienie krwi i objawy psychopatyczne.
Po kilkukrotnym podaniu donosowym opisano
kserostomig. Po obie substancje si¢gaja gtdwnie osoby
miode, nierzadko eksperymentujace z innymi
substancjami psychoaktywnymi. Dotychczas opisano
kilka przypadkow hospitalizacji [5].

5] Lonati D., Buscaglia E., Papa P., Valli A, Coccini
T., Giampreti A., Petrolini VM., Vecchio S.,
Serpelloni G., Locatelli CA. MAM-2201 (analitically
confirmed) intoxication after ,»synthcaine”
consumption. Annals of Emergency Medicine, 2 (12)
2014, doi:  10.1016/j.annemergmed.2014.01.007.
Majac na uwadze przede wszystkim zdrowie i
bezpieczenstwo obywateli wnosze o umieszczenie do
proponowanych 81 substancji psychoaktywnych
czterech wyzej opisanych.
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42.

Instytut
Przemystu
Organicznego

Bledy dostrzezone w tekscie zatacznikow 1 i 2 do ustawy (wykazy srodkow odurzajacych grupy I-N)
i psychotropowych (grupy I-P, I1-P i IV-P).

i substancj
Lp.

Lokalizacja

Jest

Powinno by¢

1.

Str. 4 w. 12

szkodliwo$ciwynikajacych

szkodliwo$ci wynikajacych

2.

Str. 13 w. 2 kol. 4

N-(1-(4-metylofenetylo)-4-
piperydylo)acetanilid

N-(1-( o -metylofenetylo)-
4-
piperydylo)acetanilid

Str. 13 w. 5 od dotu
kol. 4

N-(1-(4-metylofenetylo)-4-
piperydylo)propionanilid

N-(1-( o -metylofenetylo)-
4-
piperydylo)propionanilid

Str.15w. 13 kol. 4

N-(1-(a-hydroksyfenetylo)-4-
piperydylo)propionanilid

N-(1-(B-hydroksyfenetylo)-4-
piperydylo)propionanilid

Str.17 w.9 kol. 4

3-dietyloamino-1,1-di-(2’-
tienylo)-1-buten

3-dietyloamino-1,1-bis(2’-
tienylo)-1-buten

Str. 17 w.3 kol.4

3-dimetyloamino-1,1-di-(2’-
tienylo)-1-buten

3-dimetyloamino-1,1-bis(2’-
tienylo)-1-buten

Str.21 w.3-4 kol. 4

naftalen-1-yl-(1-pentylolindol-
3-yl)metanon

naftalen-1-ylo-(1-pentylo
indol-3-ilo)metanon

Str.21 w.5-6 kol. 4

Naftalen-1-yl-)(1-hexylo-1H-
indol-3-yl)metanon

naftalen-1-ylo-
(1-hexyloindol-3-ilo)
metanon

Str.21 w.7-8 kol. 4

naftalen-1-yl-(1-butylolindol-
3-yl)metanon

naftalen-1-ylo-(1-
butyloindol-3-ilo)metanon

10.

Str.21 w.9-10 kol. 4

4-metoksynaftalen-1-yl-(1-
penty-loindol-3-yl)metanon

4-metoksynaftalen-1
-ylo-(1-pentyloindol-3-ilo)
metanon

11

Str.21 w.13-14 kol. 4

4-metylonaftalen-1-yl-(2-
metylo-1-pentylo-1H-indol-3-
yl)metanon

4-metylonaftalen-1-ylo-
(2-metylo-1-pentylo-1H-
indol-3-ilo)metanon

12.

Str.21 w.15-16 kol. 4

(1-(2-morfolino-4-
yletylo)indol-3-yl)-naftalen-1-
ylmetanon

(1-(2-morfolin-4-yloetylo)
indol-3-ilo)naftalen-1-
ylometanon

12.

Str.21 w.17-18 kol. 4

2-(2-chlorofenylo)-1-(1-
pentyloindol-3-yl)etanon

2-(2-chlorofenylo)-1-
(1-pentyloindol-3-ilo)etanon

13.

Str.21 w.19-20 kol. 4

4-etylonaftalen-1-yl-(1-
pentyloindol-3-yl)metanon

4-etylonaftalen-1-ylo-
(1-pentyloindol-3-ilo)
metanon

Uwaga uwzgledniona.
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14.

Str.21 w. 21-22, kol.
4

2-(2-metoksyfenylo)-1-(1-
pentyloindol-3-yl)etanon

2-(2-metoksyfenylo)-1-
(1-pentyloindol-3-ilo)etanon

15.

Str.22 w.2-3 kol. 4

4-chloronaftalen-1-yl-(1-
pentyloindol-3-yl)metanon

4-chloronaftalen-1-ylo-
(1-pentyloindol-3-ilo)
metanon

16.

Str. 24 w.12 kol. 4

6-metylo-A6-deoksymorfina

6-metylo-A®-deoksymorfina

17.

Str. 32 w. 6 od dotu
kol. 4

1-(benzodioksylo-5-yl)-N-
metylobutan-2-amina-1-on

1-(benzodioksyl-5-ilo)-N
-metylobutan -2-amino-1-on

18.

Str. 34 w. 5 kol. 3

4-fluoro-metkatynon

4-fluorometkatynon

19.

Str. 34 w. 14-15 kol.

4

2-etyloamino-1-(4-
metylofenylo-1-yl)propan-1-
on

2-etyloamino-1-(4-metylo-
fenylo)propan-1-on

20.

Str. 34 w. 16-17 kol.

4

1-(benzofuran-5-ylo)-N-
metylopropan-2-amina

1-(benzofuran-5-ylo)-N-
metylopropano-2-amina

21.

Str. 34 w. 7-8 od
dotu, kol. 4

1-(benzofuran-5-ylo)propan-
2-amina

1-(benzofuran-5-ylo)
propano-2-amina

22.

Str. 34 w. 5-6 od
dotu, kol. 4

1-(benzofuran-6-ylo)propan-
2-amina

1-(benzofuran-6-ylo)
propano-2-amina

23.

Str. 34 w. 3-4 od
dotu, kol. 4

1-(2,3-dihydro-1-benzofuran-
6-ylo)propan-2-amina

1-(2,3-dihydro-1-
benzofuran-6-ylo)propano-
2-amina

24.

Str. 37 w. 1-2, kol 4

1-naftalen-2-yl-2-pirlolino-1-
ylpentan-1-on

1-naftalen-2-ylo-2-
pirolidyn-1-ylopentan-1-on

25.

Str.40 w.7 od dotu,
kol. 4

1-(4-metylofenylo)propan-2-
amina czyli 4-
metyloamfetamina

1-(4-metylofenylo)
propano-2-amina czyli
1-(4-metylofenylo)-2-
aminopropan (4-MA)

26.

Str. 41 w. 19 kol. 3

A-9-tetrahydrokannabinol

A°-tetrahydrokannabinol

27.

Str. 43 w. 5-6 kol. 4

N-benzylo-N-o-
dimetylofenetylo-amina

N-benzylo-N-a-dimetylo-
fenetyloamina

28.

Str. 44 w. 1-2 kol. 4

(+)-N-etylo-o-metylo-
fenetyloamina

(+)-N-etylo-o-metylo-
fenetyloamina

29.

Str. 44 w. 12-13 kol.
4

(#)-3-[(o-
metylofenetylo)amino]-
propionitryl

(+)-3-[(a-metylofenetylo)
amino]-propionitryl
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30. Str.44 w.14 kol.4 o, o-dimetylofenetyloamina o, a-dimetylofenetyloamina
31. Str. 46 w.1-3 od dotu; 3,4- 3,4-metylenodioksy-2-
kol.3-4 str. 47 w. 1-3 metylenodioksyfenyloetyl fenyloetylo-amina
kol 3 oamina
Metylenodioksyfenyloetyl
oamina
homopiperonyloamina
32. Str. 47, w. 8-9 kol. 4 (+)-N-(3-chloropropylo)-o- (+)-N-(3-chloropropylo)-a-
metylofenetyloamina metylofenetyloamina
33. Str. 47 w. 6-7 od 3-(o-metylofenylo)-N- 3-(a-metylofenylo)-N-
dotu, kol. 4 (fenylokarbamoilo)- (fenylokarbamoilo)-
sydnonimina sydnonimina
34. Str. 49 w. 9 od dotu, ...3-cyano... ...3-cyjano...
kol.4
34. Str. 49 w. 3-6 od dotu 4-metylpiperazyno-1- 4-metylpiperazyno-1-
karboksylan6-(5- karboksylan 6-
chloropirydyn-2-ylo)-7-okso- (5-chloropirydyn-2-ylo)-
6,7-diydro-5H-pirolo[3,4- 7-0kso-6,7-dihydro-5H-
b]pirazyn-5-ylu pirolo[3,4-b]irazyn-5-ylu
35 Str. 49 w. 1-2 od N,N,6-trimetylo-2-(4- N,N,6-trimetylo-2-
dotu; kol. 4, str 50 w. metylofenylo)-imidazo[1,2- (4-metylofenylo)imidazo
1; kol. 4 o]piry- dyno-3-acetamid 1,2-a]piry dyno-3-acetamid

1. Uwagi ogolne "
1. Projekt ustawy jest oceniony przez IPO pozytywnie. Zalaczone uwagi dotycz glownie | 1- Uwaga uwzgledniona.
nazewnictwa (systematyczne nazwy chemiczne) i literatury.
2. Nastepujace elementy nazw systematycznych powinny by¢ napisane kursywa: H-, O-, N-, S- 2. Uwaga uwzgledniona.
, R-, Z-, E-, cis-, trans-, endo-, egzo-, sec, 0-, m-, p-, n-, s-, &, b.
3. W czedci ,,Uzasadnienie” jest zamieszczonych kilkadziesigt odno$nikow do literatury, spisu | 3-Uwaga nieuwzgledniona

literatury nie ma jednak w dostarczonym projekcie. Wktad do uzasadnienia w
zakresie opisu substancji

psychoaktywnych
pochodzit z ekspertyz
przesylanych przez m. in.

II1. Uwagi szczegotowe
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4. Zgodnie z zasadg eufonii, nazwa systematyczna 5-IT w jezyku polskim to 5-(2-
aminopropylo)indol (nie: 5-(2-aminopropyl)indol) (str.66-67).
5. Poza zalacznikiem jw., nastgpujace nazwy systematyczne powinny by¢ spolszczone
prawidlowo (str. 67):
e MDPBP: 3,4-metylenodioksypirolidynobutyrofenon,
e MMDPEA: 3-metoksy-4,5-metylenodioksyfenetylamina.
ad L.p. 18: Chociaz taczniki wewnatrz nazw systematycznych zwigzkéw chemicznych sa dozwolone
albo przynajmniej tolerowane, facznik w tej nazwie zostal zlikwidowany, aby ujednolici¢ nazwy 3-
FMC i 4-FMC (str. 34,w. 3i 5, kol. 2).

Narodowy Instytut
Lekow, Instytut Ekspertyz
Sadowych, Konsultanta
Krajowego w dziedzinie
toksykologii  klinicznej
oraz Warszawskiego
Uniwersytetu

Medycznego.

II1. Uwagi uwzglednione.

Uwagi zgloszone do uzasadnienia

43.

Krajowa lzba
Diagnostow
Laboratoryjnych

W jaki sposob Panstwowa Inspekcja Sanitarna zbiera | Uwaga nie jest do uwzglednienia na obecnym
dane dotyczace zagrozenia zdrowia spowodowanego | etapie prac nad projektem ustawy, gdyz
nowymi substancjami zastepczymi? Zadne jednostki | przedtozone zagadnienie wymaga regulacji
lecznicze nie maja obowigzku informowania | wychodzacych poza zakres spraw objetych
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o fakcie naduzycia, | nowelizacja.

zatrucia, uzaleznienia lub $mierci po przyjeciu
»dopalaczy” ani zadnych innych substancji. Bez tych
danych nie ma mowy o biezacym monitorowaniu
jakichkolwiek zagrozen zwigzanych ze sprzedaza
czegokolwiek. Jezeli Panstwowa Inspekcja Sanitarna
ma by¢ jednostka zajmujgca si¢ monitorowaniem
potencjalnych zagrozen dla zdrowia publicznego
wynikajacych z faktu pojawienia si¢ w sprzedazy
pewnych produktéw, nie jest to mozliwe bez
wspolpracy z  podmiotami  zajmujacymi  si¢
toksykologig kliniczna (informacje dotyczace ostrych
zatru¢) i toksykologia sagdowa (informacje o zgonach).
W dalszej cze$ci Uzasadnienia jest mowa o Zespole
specjalistow, za ktéorego funkcjonowanie ma
odpowiadaé Gtowny  Inspektorat Sanitarny
wspotpracujac  z KBPN, organami $cigania i
jednostkami naukowo-badawczymi. Dlaczego znowu
pomini¢to jednostki zajmujace si¢ ostrymi zatruciami,
medyczna diagnostyka toksykologiczng, informacja
toksykologiczng oraz przypadkami $§miertelnymi? Bez

Uwaga nieuwzglgdniona.
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tej wspotpracy Zespot nie bedzie w stanie spetniac
wszystkich zadan, do ktérych ma by¢ powotany.

44,

Narodowy
Instytut Lekow

W wykazie srodkoéw odurzajacych nie uwzgledniono
nowej pochodnej fentanylu - butyrfentanylu
(syntetycznego opioidu). W odpowiedzi na pismo MZ-
ZP-P-052-24416-1/AJ/12 z dnia 14-09-2012 r. i GIS-
$7-076-30/MK/12 z dnia 21-09-2012 r. Narodowy
Instytut Lekow zasugerowal, ze butyr-fentanyl
powinien by¢ zakwalifikowany jako $rodek
odurzajacy podobnie jak inne analogi strukturalne
fentanylu.

2. W uzasadnieniu do w/w projektu ustawy znajduje
szereg blgdow chemicznych. Przede wszystkim
dotyczy to  podzialu  nowych substancji
psychoaktywnych.  Proponujemy podzial, jaki
uwzglednia EMCDDA  (Europejskie  Centrum
Monitorowania Narkotykow 1 Narkomanii) lub
uproszczony z podzialem na gtdéwne grupy:
Syntetyczne kannabinoidy: JWH-015, JWH-098,
JWH-251, JWH-307, AM-2201, 3-(4-
hydroksymetylobenzoilo)-1-pentyloindol, 5-FUR-
144, A-834,735, AM-2233, AM-1248, APICA,
APINACA, MAM-2201, RCS-2, UR-144, AB-001;
Pochodne katynonu: 3-FMC, 3,4-DMMC, pentedron,
etkatynon, pentylon, MPBP, pMPPP, brefedron, 4-
metylo-bufedron (metylobefedron), dibutylon, a-PPP,
etylon, 3-MMC, izo-pentedron, o-PVP, a-PBP,
MDPBP;

Pochodne fenetyloaminy: 2C-G, 2C-N, 25C-NBOMe,
25D-NBOMe, 25E-NBOMe, 25G-NBOMe, 25H-
NBOMe, 251-NBOMe, 25B-NBOMe, 2C-D, 2C-C,
2C-P, 4-MA, TMA-6, proskalina, MMDPEA;
Pochodne piperazyny: DBZP, MeOPP, mCPP;

Uwaga uwzgledniona
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Pochodne tryptaminy: 4-AcO-DiPT, 4-AcO-DMT, 5-
MeO-DALT, 5-MeO-DMT, 4-HO-MET, 4-AcO-
MET, 4-HO-DiPT, 5-MeO-MiPT,;

Inne: D2PM, 2-AT, etylofenidat, metoksetamina, 3-
MeO-PCE, 5-IT, RH-34, MPA, 6-APB, 6-APDB, 5-
APB, 5-MAPB, dimetokaina, fluorotropakokaina,
MPA, 2-Al, Zaleplon, Zopiklon, Tapentadol.

3. Na stronie 76. przy substancji PBP, ktora
definiowana jest jako  1-fenylo-2-(pirydyn-1-
ylo)butan-1-on znajduja si¢ dane na temat podawania
pentabromofenolu (zupetnie innej substancji o takim
samym akronimie PBP).

45,

Krajowe Biuro do
Spraw
Przeciwdzialania
Narkomanii

Uzupelnienie uzasadnienia przedmiotowego projektu
w zakresie dwoch substancji: metoksetaminy i 25i-
NBOMe.

Zwiazki te sa obecne na wykazie substancji, ktorych
wprowadzenie pod kontrolg przewiduje przedmiotowy
projekt. Ich opis jest takze zawarty w uzasadnieniu,
jednak nie uwzglednia on nowych faktow, ktore
pojawity si¢ w zwigzku z tymi substancjami w
ostatnim okresie a mianowicie informacji o dwoch
przypadkach zatru¢ $miertelnych spowodowanych
tymi substancjami. Informacje te zostaty zebrane przez
Krajowe Biuro w ramach przygotowania przez
EMCDDA oraz EUROPOL Joint Report oraz Raportu
z Oceny ryzyka zgodnie z procedura zawarta w
Decyzji Rady 2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005
r. w sprawie wymiany informacji, oceny ryzyka i
kontroli nowych substancji psychoaktywnych. Ponizej
przedstawiamy opis tych przypadkow:

1) przepadek zatrucia 25i-NBOMe:

zgloszony za posrednictwem Os$rodka Kontroli Zatru¢
w Warszawie. Oddzial Toksykologii w Sosnowcu z
10.sierpnia b.r. przekazal informacj¢ o zatruciu w
Rybniku 5 mezczyzn, w tym jednym zgonie
prawdopodobnie po zazyciu zakupionym w Internecie
srodku NBOMe25i (informacja z wywiadu

Uwaga uwzgledniona
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lekarskiego od jednego z poszkodowanych). Cztery
pozostate osoby hospitalizowane byty na toksykologii
w  Sosnowcu. Badania plynéw biologicznych
pozwalajace potwierdzi¢ fakt przyjmowania przez
zmarlego 25i-NBOMe nie zostaty
najprawdopodobniej przeprowadzone.

1) przypadek zatrucia metoksetaming:
Przypadek ten zostat zgloszony przez Katedra i Zaktad
Medycyny Sadowej Gdanskiego Uniwersytetu
Medycznego. Dotyczyt 31 letniego mezczyzny, ktory
w  trakcie spotkania  towarzyskiego  przyjat
metoksetaming (donosowo) oraz 2-CB kupionych
przez internet (informacje z wywiadu z rodzina
pacjenta). 14 lipica 2012r. zostat przyjety na oddziat
ratunkowy szpitala w stanie ogdélnym cigzkim, w
glebokiej $pigczce oraz z hipertermia (>39°C). 28 dni
pozniej pacjent zmart w wyniku niewydolnosci
wielonarzadowej. Analizy materiatu biologicznego
ujawnily obecno$¢ metoksetaminy (0,32 |jg/ml w krwi,
4,36 pg/ml w moczu) oraz amfetaminy (0,06 pg/ml w
krwi, 0,27 jjg/ml w moczu)

Uwagi o charakterze ogélnym

46.

Krajowa lIzba
Diagnostow
Laboratoryjnych

Konsultant ds. Toksykologii Klinicznej nie zostat
wymieniony na liscie podmiotow, ktorym przekazano
Ustawe do konsultacji. Udzial Konsultanta ds.
Toksykologii Klinicznej jest niezbgdny, zwlaszcza, ze
na str. 3 w punkcie 6) jest mowa o powotaniu ,,Zespotu
do spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia i zycia
ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji
psychoaktywnych”, gdzie wsrod cztonkow
wymieniony jest m.in. specjalista z dziedziny
toksykologii klinicznej

Uwaga ma
informacyjny.

charakter
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47.

Polska Sie¢
Polityki
Narkotykowej

Rzadowy  projekt  nowelizacji ~ ustawy 0
przeciwdziataniu  narkomanii  powierza = wiele
kompetencji, ktore obecnie nalezg do zaktadéw opieki
zdrowotnej tzw. podmiotom leczniczym. Zgodnie z
art. 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej podmiotami
leczniczymi moga by¢ przedsigbiorcy, samodzielne
publiczne zaktady opieki zdrowotnej, jednostki
budzetowe, instytuty badawcze, fundacje i
stowarzyszenia, jednostki organizacyjne stowarzyszen
posiadajace osobowos¢ prawng oraz koscielne osoby
prawne...

Nowelizacja wprowadza tez pojecie tzw. nowej
substancji  psychoaktywnej, co jak wynika z
uzasadnienia ma stanowi¢ zblizenie do nazewnictwa
stosowanego w innych krajach Unii Europejskiej. Jest
to substancja  pochodzenia naturalnego lub
syntetycznego w kazdym stanie fizycznym, o
dziataniu na o$rodkowy uktad nerwowy, okre§lona w
przepisach wydanych na podstawie rozporzadzenia
ministra wiasciwego ds. zdrowia. Nowe substancje
psychoaktywne  miatyby si¢  charakteryzowac
wiadomym  sktadem 1 wlasciwoéciami oraz
umieszczeniem w odpowiednim wykazie.
Nowelizacja zmienia definicje $rodka zastepczego
wprowadzajac do niej pojecie nowej substancji
psychoaktywnej. Srodki zastepcze to zgodnie ze
znowelizowang definicja substancje nowe o nie do
konca znanych wiasciwosciach i oddziatywaniu na
zdrowie, ktéore moga by¢ uzyte zamiast S$rodka
odurzajagcego lub substancji psychotropowej. W
zwiazku z tym, ze nie sa do konca znane sg bardziej
niebezpieczne. Regulacje te maja na celu
wypracowanie mechanizmu skutecznej walki z tzw.
dopalaczami.

Uwaga ma
informacyjny.

charakter
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48. Krajowa lzba Uwagi nie merytoryczne Uwagi uwzglednione
Diagnostow Str | linij | . . .
Laboratoryjnych ona | ka Jest powinno by¢
3 2 nowopojawiajacych nowo pojawiajacych
3 15 szkodliwosciwynikajacych szkodliwo$ci wynikajacych
4 12 szkodliwosciwynikajacych szkodliwo$ci wynikajacych
50 |8 psychoaktywne,posiadajacych | psychoaktywne, posiadajacych
50 |9 kategorigdostepnosci kategori¢ dostgpnosci
51 |4 informuje,ze informuje, ze
56 |21 szkodliwosciwynikajacych szkodliwo$ci wynikajacych
67 |15 pochodnych pochodne
67 | 17 pochodnych aktynonu pochodne katynonu
67 |25 pochodnetrypramin pochodne trypramin
67 | 27 analogikokainy analogi kokainy
67 |29 innesubstancjechemiczne inne substancje chemiczne
69 |31 Cannabisindica Cannabis indica
70 |3 aktynonu katynonu
70 |5 amingsympatykomimetyczng | aming sympatykomimetyczna
70 |6 Cathaedulis. Catha edulis
70 |31 aktynonu katynonu
70 | 32 entaktogennym) entaktogennym
71 |12 tokszycznych toksycznych
49. Konfederacja Zamiast odwotania do  ,przepisow  prawa | Zwrot ,przepisy prawa farmaceutyczne” | Uwaga nieuwzgledniona.
Lewiatan farmaceutycznego” powinno by¢ odwotanie do | zostal uzyty, poniewaz obejmuje takze inne
Lustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo | przepisy.

farmaceutyczne” (takie odniesienie jest w innych
przepisach zmienianej ustawy, np. w art. 3 ust. 1, art.
20 ust. 2 czy art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005
r. 0 przeciwdzialaniu narkomanii);

2. wart. 2 pkt 3 projektu (dodawanym art. 129c ust. 1)
organ inspekcji farmaceutycznej powinien byé
wskazany z matej litery — zob. art. 112 ust. 2 ustawy z
dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
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UWAGI ZGEOSZONE DO PROJEKTU WYPRACOWANEGO PODCZAS KONFERENCJI UZGODNIENIOWEJ I SKIEROWANEGO DO UZGODNIEN I KONSULTACJI
PUBLICZNYCH W DNIU 13 CZERWCA 2014 R.

50.

Instytut
Ekspertyz
Sgdowych

Art. 1 pkt 1 lit. a,
c, d projektu
(art. 4 pkt 11, 12,
14i 15 ustawy o
przeciwdzialaniu
narkomanii)

-wart. 4:

a) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

,11) narkomania — state lub okresowe uzywanie w
celach innych niz medyczne S$rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych,
srodkow zastgpczych lub nowych substancji
psychoaktywnych, w wyniku czego moze
powstac lub powstato uzaleznienie od nich;

- ¢) pkt 12 otrzymuje brzmienie:

»12)  ograniczenie szkéd  zdrowotnych i
spotecznych — dziatania ukierunkowane na
zmniejszenie  problemow  zdrowotnych i
spolecznych wnikajacych z uzywania w celach
innych niz medyczne $rodkow odurzajgcych
Iub substancji psychotropowych, $rodkow
zastgpczych lub nowych substancji
psychoaktywnych;”,

- d) pkt 14 i 15 otrzymuja brzmienie:

,»14) osoba zagrozona uzaleznieniem — osobg, u
ktorej  zespot  zjawisk  psychicznych i
oddziatywan S$rodowiskowych stwarza duze
prawdopodobienstwo powstania uzaleznienia
od $rodkéw odurzajacych Iub substancji
psychotropowych, albo osobe sporadycznie
uzywajaca  Srodkow  odurzajacych  lub
substancji psychotropowych, srodkow
zastgpczych lub nowych substancji
psychoaktywnych;

Uwaga uwzgledniona.

51.

Federacja
Zwiqgzkow
Pracodawcow
Ochrony Zdrowia
» Porozumienie
Zielonogdrskie”

Art. 1 pkt 6
projektu
(Art. 18c ust. 1
ustawy o
przeciwdzialaniu
narkomanii)

W zwigzku z przekazaniem do konsultacji
spotecznych projektu ustawy o zmianie ustawy
o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektoérych
innych ustaw, Federacja Zwigzkow
Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia
,Porozumienie Zielonogorskie” podtrzymuje
swoje stanowisko wyrazone w pismie znak:

Vide Ip. 5.

Uwaga nieuwzgledniona.
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BFPZ/84/03/2014 z dnia 03.03.2014 r.

52. Instytut Art. 1 pkt 12 Watpliwosci budzi nowelizacja art. Vide Ip. 9. Uwaga nieuwzgledniona
Psychiatrii i projektu 24b uopn, z ktorej wynika, ze podmioty lecznicze
Neurologii (Art. 24b ust. 1 zobowiagzane s3 do przekazywania KBPN
ustawy o informacji nt 0s6b zgtaszajacych si¢ do leczenia na
przeciwdzialaniu | jndywidualnych kwestionariuszach
narkomanii) sprawozdawczych. Co prawda w ust. 3 mowi si¢ o
tym, ze minister wlasciwy ds zdrowia w drodze
rozporzadzenia uwzgledni konieczno$¢ ochrony
prywatnos$ci tych osob ale zachodzi obawa, ze taka
regulacja wchodzi w kolizje z ustawa o ochronie
danych osobowych. Proponujemy ustawowe
zastrzezenie, ze przekazywane dane nie moga
umozliwia¢ identyfikacji pojedynczych osob.
53. Naczelna Izba Art. 1 pkt 14 w art. 1 w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o | Zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa | Uwaga nieuwzgledniona.
Aptekarska projektu przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. | nie mozna uzna¢ apteki ogoélnodostepnej za
(Art. 28 ust. 2 124) proponuje si¢ wprowadzi¢ nastepujgce zmiany: | podmiot ,,prowadzacy leczenie”. Zgodnie z
ustawy o art. 86 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
przeciwdzialaniu | a) punktowi 14, dotyczacemu art. 28 ust. 2 ustawy, | Prawo farmaceutyczne, apteka jest placowka
narkomanii) proponuje si¢ nadaé nastgpujgce brzmienie: ochrony zdrowia publicznego, w ktorej osoby

,»2. Leczenie substytucyjne moze prowadzi¢ podmiot
leczniczy lub apteka po uzyskaniu zezwolenia
marszatka wojewodztwa, wydanego po uzyskaniu
pozytywnej opinii dyrektora Biura odnosnie do
spelniania wymagan okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie ust. 7. W odniesieniu do
apteki dodatkowo wymagana jest opinia wiasciwej
Okregowej Izby Aptekarskiej”.

Uzasadnienie:

uprawnione §wiadcza w szczegolnosci ustugi
farmaceutyczne.  Podmioty  uprawnione
do wykonywania dziatalnosci
leczniczej okre$laja przepisy ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej.
Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 5 dziatalnos¢
lecznicza ~moga prowadzi¢  podmioty
lecznicze oraz lekarze
lub pielegniarki wykonujacy dzialalno$é¢
lecznicza w ramach praktyki zawodowej.
Obowigzujace przepisy prawa nie uprawniaja
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Ze wzgledu na duza dostgpnosé pacjentdw do aptek
zaro6wno w dni powszednie jak i $wigteczne (vide
apteki catodobowe), nalezy wykorzysta¢ obecny stan
faktyczny i wzorem praktyki substytucyjnej w
przypadku leczenia odwykowego, jaki funkcjonuje w
innych krajach Europy, zaangazowac rowniez apteki
ogolnodostepne w Polsce do realizacji tego celu,
wykorzystujac przekaz lekarski w postaci recepty.
Zdaniem samorzadu aptekarskiego nalezy rozwazy¢
uwzglednienie aptek ogodlnodostgpnych w katalogu
podmiotéw uprawnionych do prowadzenia leczenia
substytucyjnego w zakresie np. podawania metadonu.
Zgodnie z wynikami badan prowadzonych na osobach
uzaleznionych 97% badanych twierdzi, ze liczba
placowek wydajacych metadon jest niewystarczajaca,
a 96% oczekuje mozliwosci pobierania metadonu w
aptekach;

zatem  aptek  ogélnodostepnych  do
prowadzania ,,leczenia”.

54,

Instytut
Ekspertyz
Sqgdowych

Art. 1 pkt 22
projektu
(Art. 44c ustawy 0
przeciwdzialaniu
narkomanii)

art. 44c otrzymuje brzmienie:

,HArt. 44c. (...) 12. Badania, majace na celu ustalenie
czy produkt jest srodkiem zastgpczym lub nowsa
substancjg psychoaktywna, przeprowadzaja podmioty,
w tym jednostki naukowe, posiadajace przygotowanie
naukowo-merytoryczne, techniczne oraz
infrastrukture, umozliwiajace ustalenie czy badany
produkt jest srodkiem zastepczym lub nowg substancja
psychoaktywna, w szczegdlnosci okreslenie:

1) pochodzenia zidentyfikowanej w wyniku
badan substancji o dziataniu na o$rodkowy uktad
Nerwowy;

2) mechanizmu dziatania tej substancji;
3) jej aktywnosci farmakologicznej;
4) dziatan niepozadanych, w tym skutkow

somatycznych i psychicznych u ludzi.

Uzasadnienie: laboratoria (jednostki naukowe) nie
zajmuja si¢ okreslaniem pochodzenia substancji, jest
to raczej domena organow $cigania. By¢ moze chodzi
w sformulowaniu o okreslenie grupy chemiczne;j,

Przedmiotowy zakres jest analogiczny jak

przekazywane przez podmioty  Karty
charakterystyki dotyczace srodkow
zastepczych i nowych substancji

psychoaktywnych, a proponowana regulacja
nie budzita dotychczas watpliwosci.

Uwaga nieuwzgledniona.
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wzglednie czy jest to substancja naturalna lub
syntetyczna. Ale sformutowanie nie jest jednoznaczne.
Wazniejsze jest jednak, ze okreSlanie na podstawie
wynikow badan wlasnych wiasnosci okreslonych w
pkt 2 — 4 jest praktycznie niemozliwe, bo po pierwsze
byloby czasochtonne i pracochlonne (co najmniej
kilka miesiecy badan dlal substancji), ale pkt 4
wymagatby badan na ludziach, na co nie wyrazi zgody
zadna komisja etyczna. Nalezy mie¢ tez na uwadze, ze
w odniesieniu do wielu nowych substancji
psychoaktywnych brak jest wynikéw badan
naukowych, a jedynie mozliwa jest analiza
poréwnawcza do substancji o zblizonej budowie
chemicznej, wzglednie krytyczna analiza relacji oséb
przyjmujacych te $rodki (vide dane przedstawione w
uzasadnieniu do ustawy, str. 81 — 95). Proponujemy
zatem usunigcie tego fragmentu.

55. Narodowy Zalaczniki do Lp Lokalizacja Jest Powinno by¢ Uwaga uwzgledniona.
Instytut Lekow ustawy o
przeciwdzialaniu
narkomanii 1. Str. 20 Tabela I-N Nalezy rozpocza¢ numeracje wierszy od wiersza
zawierajacego substancje 5-FUR-144
2. Str. 21 wiersz 16 AM-694 | 1 -[(fluoropentylo)- I//- |-[(5-fluoropentylo)-I//-indol-3-
~indol-3 - ilol-(2- ilo]-(2-jodofenylo)metanon
jodofenylo)metanon
3. Str. 23 wiersz 34 [I-fenylo-A™-[1-(2 | N-fenylo-N-[I -(2-fenyloetylo)
fenyloetylo) piperydyn-4-
piperydyn-4- ylo]butanoamid
ylo]butanoamid
4. Str. 23 wiersz 35 | Af-(4-fluorofenylo)-N- | A-(4-fluorofenylo)-A"-[ 1 -(2-
[1-(2 fenyloetylo)piperydyn-4-
fenyloetylo)pipcrydyn- ylo|butanoamid
4-
ylo]butanoaniid
5. Str. 26 wiersz 56 EAM-2201 | 4-etylonaftalen-1 -ylo- | 4-etylonaftalen-1 -ylo-[ 1 -(5-
(1-5- fluoropentylo)indol-3-
fluoropentyloindol-3- ilojmetanon
ilo)metanon
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6. Str. 28 wiersz 82 JWH-019 naftalen-1 -ylo-( 1 - naftalen-1 -ylo-( 1 -

hexyloindol-3- heksyloindol-3-

ilo)metanon ilo)metanon

7. Str. 37 wiersz 159 syntekaina |-(tiofen-2-yl)-2- I-(tiofen-2-ylo)-2-

metyloaminopropan metyloaminopropan

8. Str. 44 wiersz 72 |METAMFEPRAMONE MET AMFEPRAMON

9. Str. 45 wiersz 76 2-(ethylamino)-1- Nalezy usuna¢ angielska nazweg
phenylbutan- 1-one

56.

Instytut
Ekspertyz
Sqgdowych

Zalaczniki do
ustawy o
przeciwdzialaniu
narkomanii

Proponujemy dodanie do listy zwigzkow
kontrolowanych co najmniej:

1)

2)

substancji o akronimie AH-7921 (3,4-dichloro-
N-[(1-dimetylamino)cykloheksylo-

metylo]benzamidu), ktéra jest opioidem
dziatajacym na receptor p, wykazujacym 80%
sity dziatania morfiny. Substancja ta w ciagu
ok. 9 miesiecy byla prawdopodobng przyczyna
15 zgonoéw w Europie. Wykryto ja réwniez w
tym roku w ZMS SUM
w Katowicach podczas sekcji zwlok osoby

zatrutej mieszaning nowych  substancji
psychoaktywnych. W tym roku EMCDDA
wykonato oceng ryzyka zwigzang

z przyjmowaniem AH-7921 1 nalezy
oczekiwaé, ze Komisja Europejska zaleci
objecie jej kontrola na obszarze UE.
Proponowane miejsce: grupa I-N.

substancji o  akronimie  MT-45  (1-
cykloheksylo-4-(1,2-
difenyloetylo)piperazyna), ktoéra rowniez jest
syntetycznym opioidem, wykazujacym
dziatanie zblizone do morfiny. Substancj¢ te
wykryto podczas sekcji zwlok 11 osoéb, ktore
uleglty zatruciu w Szwecji, oraz 2 w USA.
Obecnie rozpoczgto procedure oceny ryzyka
zwigzanego z ta substancja na poziomie
europejskim. Proponowane miejsce: grupa I-N.

Proponujemy réwniez rozwazenie zasadno$¢ dodania
do listy zwiazkow kontrolowanych:

Uwaga uwzgledniona.
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I. Syntetycznych kannabinoidow:
1) 5F-AKB-48, czyli (N-(1-adamantylo)-1-(5- Uwaga uwzgledniona.
fluoropentylo)-1H-indazol-3—karboksyamidu),
2) 5F-PB-22, czyli estru 8-kwinolinylowego kwasu 1-
(5-fluoropentylo)-1H-indol-3-karboksylowego,
3) AM-1220, czyli 1-((1-metylopiperydyn-2-
ylo)metylo)-1H-indol-3-ylo)(naftalen-1-
ylo)metanonu,
4) AB-FUBINACA, czyli N-(1-amino-3-metylo-1-
oksobutan-2-ylo)-1-(4-fluorobenzylo)-1H-indazol-3-
karboksyamidu,
5) STS-135, czyli N-(1-adamantylo)-1-(5-
fluoropentylo)-1H-indol-3- karboksyamidu,
6) QUCHIC (BB-22, ester 8-kwinolinylowy kwasu 1-
(cykloheksylometylo)-1H-indol-3-karboksylowego,
7) QUPIC (PB-22, ester 8-kwinolinylowy kwasu 1-
pentylo-1H-indol-3- karboksylowego),
8) THJ-018, czyli 1-naftalenylo(1-pentylo-1H-
indazol-3-ylo)metanolu.
Powyzsze zwiazki wykrywane sa w wielu preparatach
badanych obecnie w laboratoriach kryminalistycznych
i sadowych, rowniez w Polsce.
Ponadto wnioskujemy o dodanie ponizszej grupy
syntetycznych kannabinoidow:

1) JWH-166,

2) JWH-201

3) JWH-208,

4) JWH-302,

5) JWH-368.
Zwiazki te sg izomerami potozeniowymi substancji
kontrolowanych (JWH-081, JWH-251, JWH-307 i
JWH-250) i wykazujg dziatanie psychoaktywne.
II. Syntetycznych katynonow: Uwaga uwzgledniona.

1) a-PBP 1-fenylo-2-(1-pirolidynylo)-1-
butanonu,

2) Eutylon 1-(1,3-benzodioksol-5-ylo)-2-
(etyloamino)butan-1-onu,
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3) MDPPP 1-(3,4-metylenodioksyfenylo)-2-(1-
pirolidynylo)-1-propanonu.
I11. Pochodnej amfetaminy (fenetyloaminy):
1) 3F-MA  (3-fluorometamfetaminy,  1-(3-
fluorofenylo)-N-metylopropan-2-aminy).
Zwiazki te wykrywane sa w wielu preparatach
badanych obecnie w laboratoriach kryminalistycznych
i sadowych, rowniez w Polsce.

Uwagi dotyczace zatacznikow do ww. ustawy:

1) Nie jest konieczne podawanie nazw zwiazkow
zarowno z przedrostkiem o- jak i alfa- (np. a-PPP,
alfa-PPP) czy atoméw chloru (4-Cl-o-PPP oraz 4-
chloro-alfa-PPP),

2) W nazwach zwiazkéw majacych podlega¢ kontroli
wystepuja btedy, np.:

- zar6wno chemiczna jak i inna nazwa zwigzku JWH-
007 jest podana nieprawidtowo (powinno by¢ 2-
metylo-1-pentylo-3-(1-naftoilo)indol),

- nazwa 25B-NBOMe powinna brzmie¢ 2-(4-bromo-
2,5-dimetoksyfenylo)-N-(2-
metoksybenzylo)etyloamina a nie 2-(2,5-dimetoksy-4-
bromofenylo)-N-(2-metoksybenzylo)-etyloamina.
Podobnych omytek jest wigcej, dlatego wskazane
bytoby skonsultowanie nazewnictwa wszystkich
zwiazkoéw ze specjalistami w tym zakresie,

3) W naszej ocenie bardziej wlasciwym miejscem
klasyfikacji zwigzku o nazwie 2-BEC bytaby grupa I-
P, gdzie umieszczono wszystkie katynony (chyba ze
zwigzek ten ma zastosowanie medyczne),

4) Niejasna tez wydaje si¢ by¢ klasyfikacja nazw
zwigzkéw do kolumny ,Miedzynarodowe nazwy
zalecane” 1,,Inne nazwy”. Np. nazwa zwigzku UR-144
jest miedzynarodowa i powszechnie stosowana, a
zwigzek ten ma tez inne nazwy (np. TMCP-018). W
kolumnie 2 jest nazwa zwiazku 4-MEC, a nazwa
podobnego zwiazku, 3-MMC, jest w kolumnie 3.

Uwaga uwzgledniona.

Uwaga uwzgledniona.

Ad. 3)

Uwaga nieuwzgledniona.
W przedmiotowym
projekcie wystepuje
substancja 4-BEC, ktéra
zostata zgloszona w toku
uzgodnien i konsultacji
publicznych przez
Narodowy Instytut Lekow
i umieszczona w grupie |1-
P zgodnie z sugestia
Konsultanta ~ Krajowego
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5) Nazwy zwiazkéw powinny by¢é podane w
kolejnosci alfabetycznej, poniewaz obecna lista jest
bardzo trudna do przeszukiwania (np. 5-IT jest
pomiedzy 4-OH-MET a 4-MEC)

w dziedzinie toksykologii
kliniczne;j.

Uwaga uwzgledniona.

57. Naczelna Izba Zalaczniki do w punkcie 32 dotyczacym zalacznika nr 1 do ustawy Uwaga uwzgl¢dniona.
Aptekarska ustawy o »Wykaz Srodkow odurzajacych”, zawierajacego
przeciwdzialaniu | wykaz ,,Srodkéw odurzajacych grupy I-N” Naczelna
narkomanii Izba Aptekarska proponuje wpisanie na liste substancji
z wykazu I-N nalbufiny. Produkt leczniczy
zawierajacy ta substancj¢ zostal zakwalifikowany do
kategorii dostgpnosci Rpw, a jednoczenie brak
umieszczenia w wykazie 1-N nalbufiny prowadzi do
nickonsekwencji ~ zwigzanych  ze sposobem
przechowywania, obrotem oraz jego ewidencja oraz
utylizacja.
58. Naczelna Izba Art. 3 pkt 1 2) wart. 3 w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo | Nalezy zauwazy¢, ze proponowane w | Uwaga nieuwzgledniona.
Aptekarska projektu farmaceutyczne (Dz. U. 2008 r. Nr 45, poz. 271, z | projekcie regulacje dotycza sprzedazy

(Art. 71aust. 1, 2,
3 i 4 ustawy Prawo
Farmaceutyczne )

pézn. zm.) proponuje si¢ wprowadzi¢ nastepujace
zmiany:

a) w punkcie 1 dotyczacym art. 71a ust. 3 i ust. 4
ustawy, proponuje si¢ skresli¢c stowa ,i technik
farmaceutyczny”;

b) w punkcie 1 dotyczagcym art. 71a ust. 4 ustawy,
proponuje si¢ skresli¢ stowa ,lub technik
farmaceutyczny”

Uzasadnienie:

Zdaniem Naczelnej lIzby Aptekarskiej udzielanie
takich ushlug farmaceutycznych jak: informowanie
pacjenta, ze wydawany produkt leczniczy zawiera

produktow leczniczych zawierajacych w
sktadzie substancje psychoaktywne, ktore
obecnie, jak rowniez w proponowanych
przepisach, mogg by¢ dostepne zar6wno w
aptekach jak i punktach aptecznych. Biorac
pod uwage, ze w punktach aptecznych nie ma

obowigzku  zatrudniania farmaceutow
(kierownikiem punktu aptecznego moze by¢
technik  farmaceutyczny) nie  mozna

ograniczy¢ proponowanych w art. 7la
regulacji wylacznie do farmaceutéw. Ponadto
w przypadku przyjecia uwag NIA, mozna by
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substancje  psychoaktywng, odmowa wydania | blednie uznaé, ze technik farmaceutyczny
produktu leczniczego, zawierajagcego w skladzie | moze wydawaé z apteki ogdlnodostepnej
substancje o dziataniu psychoaktywnym, a takze | produkty lecznicze zawierajace w skladzie
przekazywanie pacjentowi informacji na temat | substancje psychoaktywne z pomini¢ciem
sposobu dawkowania oraz mozliwych zagrozen i | ograniczen i obowigzkéw przewidzianych
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem | wart. 71a.

tego produktu leczniczego, powinno nalezec
wylacznie do obowiazkow farmaceuty.

Roznica w zakresie wyksztalcenia farmaceuty i
technika farmaceutycznego uniemozliwia technikom
wykonywanie catego szeregu czynnosci, zwigzanych
z udzielaniem ustug farmaceutycznych, ograniczajac
ich dzialalno$¢ jedynie do wydawania niektorych
produktow leczniczych i to w czasie obecnosci
farmaceuty.

Biorac pod uwage, fakt, ze wiedza nabyta przez
absolwentow $rednich szkot ksztalcacych technikow
farmaceutycznych odnosi si¢ do waskiego zakresu
czynno$ci  zwigzanych z  obrotem  produktem
leczniczym i ograniczona jest w  zakresie
dyspensowania produktem leczniczym do prostej
czynnosci wydania leku, trudno przyjac, iz technik
farmaceutyczny moze petnic istotng role w zakresie
obrotu produktem leczniczym, udzielania informacji o
zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem produktu
leczniczego i dziataniach niepozadanych produktow
leczniczych, niezaleznie od tego czy czynno$ci te
dokonywane sa w aptece, czy tez w innej placowce, w
tym punkcie aptecznym.

Powyzszej sytuacji nie eliminuje rowniez odbycie
przez technika farmaceutycznego dwuletniego stazu
zawodowego w aptece. Celem tego stazu jest bowiem
pogltebienie wiedzy teoretycznej oraz doskonalenie
umiejetnoéci  praktycznych nabytych w trakcie
ksztatlcenia, w zakresie czynnosci fachowych, w
szczegoOlnosci  polegajacych na  sporzadzaniu,
wytwarzaniu i wydawaniu produktow leczniczych i
wyrobow medycznych.
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Tak wigc czynno$ci wykonywane przez technika
zawsze ograniczone sg do sfery wiedzy nabytej w
trakcie ksztalcenia nawet jezeli dotycza wydania
produktu leczniczego. Sfera ta, nie obejmuje catego
zakresu czynno$ci zwigzanych z pelng dostepnoscia
do produktu, nie obejmuje bowiem pelnego
asortymentu produktow leczniczych jak roéwniez
sprowadza si¢ jedynie do prostego wydania produktu
pomijajac  dostepnos¢ do pelnej informacji o
produkcie, co odroznia obrdt produktem leczniczym
od obrotu dotyczacego pozostatymi produktami takimi
jak zywno$¢, kosmetyki czy inne artykuly zycia
codziennego.

W przypadku apteki zglaszanie dziatan niepozadanych
z pewnosciag naleze¢ powinno wylacznie do
farmaceuty, a nie do personelu $redniego.

€) w konsekwencji zaproponowanej wyzej zmiany, w
punkcie 1 dotyczacym art. 71a ust. 1 proponuje si¢
skresli¢ stowa: ,,i punkty apteczne”;

d) w konsekwencji zaproponowanej wyzej zmiany, w
punkcie 1 dotyczacym art. 71a ust. 2 proponuje si¢
skresli¢ stowa: ,, i punktow aptecznych”.

59. Instytut Art. 3 pkt 1 Po pobieznym przejrzeniu zatgczonych dokumentow Informacje o charakterze
Psychiatrii i projektu uwazam, ze zmiany idg w dobrym kierunku, zwlaszcza ogblnym.
Neurologii w odniesieniu do ograniczenia dostgpnosci lekow
dziatajacych na OUN z grupy OTC. Przy
rozbudowanej sieci aptek i punktow aptecznych leki
takie powinny w ogole znikna¢ z innych punktow
sprzedazy. Warto tez pomysle¢ o wycofaniu z obrotu
detalicznego duzych opakowan tych lekow.
60. | Stowarzyszenie Uwagi o Stowarzyszenie MONAR, jako organizacja | W odniesieniu do oceny praktycznego | Uwaga ma  charakter
MONAR charakterze $wiadczaca pomoc osobom uzaleznionym od | stosowania art. 62a ustawy z dnia o | informacyjny.
ogolnym narkotykéw, wspiera wszelkie inicjatywy legislacyjne | przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012

majace na celu umozliwienie, badz utatwienie leczenia
osobom uzaleznionym i naduzywajacym S$rodkow
odurzajagcych oraz pozwalajace na pelng ich

r. poz. 124), dotyczacego mozliwosci
umorzenia postepowania w przypadku
posiadania  $rodkow  odurzajacych i
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resocjalizacje. W najnowszym projekcie zrozumiata
jest potrzeba dostosowania przepisOw ustawy o
przeciwdzialaniu narkomanii do ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej i
ustawodawstwa  europejskiego. Niepokoj budzi
natomiast okoliczno$¢, ze czeste nowelizowanie
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii nie jest
poprzedzane badaniami  prezentujacymi  efekty
dziatania przepisow aktualniec obowigzujacych. W
nowym projekcie szczegélnie zwraca uwage brak
odniesienia si¢ do zmian wprowadzonych nowelizacja
z roku 2011. W uzasadnieniu wspomnianej
nowelizacji stwierdzono zdecydowanie, ze
wprowadzone w roku 2005 rozwigzania dotyczace
penalizacji posiadania narkotykéw w najmniejszym
stopniu nie przyczynilo si¢ do realizacji celpw ustawy,
czyli do ograniczania konsumpcji narkotykow, a
ponadto doprowadzito do wtielu zjawisk szkodliwych.
Probg zmiany tej sytuacji miato by¢ wprowadzenie w
nowelizacji z roku 2011 nowego art. 62 a,
umozliwiajace prokuratorowi (a takze sgdowi)
umarzanie w pewnych sytuacjach postepowania
karnego wobec sprawcow posiadajacych nieznaczne
ilosci $rodkdéw odurzajacych przeznaczonych na
wlasny uzytek. Zasadne wydaje si¢ zatem
oczekiwanie, ze odpowiedzialne za przeciwdziatanie
narkomanii ~ organy  panstwowe  przedstawig
wiarygodna ocen¢ skuteczno$ci nowego narzedzia
prawnego, i ze propozycje dalszych zmian w prawie
beda opieraty sie na wnioskach wynikajacych z takiej
oceny. Tymczasem aktualnie opracowywany projekt
nowelizacji zupelnie te sprawy pomija, a =z
fragmentarycznych danych przedstawianych przez
realizujagce ustawe organy moze wynikaé, zZe
rozwigzanie to nie doprowadzilo do znaczacych
zmian. Zachodzi zatem obawa, ze prawo narkotykowe
nadal nie bedzie chronito w sposob wystarczajacy
0s0b uzaleznionych przed represjami prawnymi.

substancji psychotropowych na wlasny
uzytek, nalezy zauwazy¢, ze w 2012 r., tj. w
pierwszym roku obowigzywania omawianej
normy prawnej, prokuratorzy umorzyli
Tacznie 2 145 postepowan. Zgodnie z danymi
Ministerstwa Sprawiedliwosci za 2012 r.,
faczna liczba spraw za posiadanie, ktore
zostaty umorzone lub warunkowo umorzone
odpowiednio przez sady oraz prokurature, a
takze liczba orzeczen o uniewinnieniu
wyniosta 4 880 co stanowi 30,48 %
wszystkich spraw za posiadanie. Natomiast w
2013 r., liczba spraw umorzonych przez
prokurature z tytulu zarzucanego czynu
posiadania  §rodkéw  odurzajacych lub
substancji psychoaktywnych wzrosta o 987
spraw czyli o 4 punkty procentowe, dajac
Tacznie 3 132 postgpowania. Liczba spraw za
posiadanie,  ktore  znalazty si¢ w
zainteresowaniu wymiaru sprawiedliwos$ci
wynosita w 2013 r. 16 315. Sprawy
umorzone, warunkowo umorzone lub
uniewinnienia przez sad badz prokurature
wynosity tacznie 5 653, co stanowi ok. 35%
ogo6hu spraw za posiadanie. Majac na uwadze
powyzsze dane nalezy zauwazy¢, ze zakres
stosowania ww. art. 62a jest szeroki.
Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze w stosunku
do  obecnie  obowigzujacej  ustawy,
proponowane w projekcie zmiany w art. 24b
ust. 1 i ust. 2 pkt. 3 i 4 ustawy z dnia 29 lipca
2005r.

o przeciwdziataniu narkomanii majg na celu
wylacznie uwzglednienie w przekazywanej
informacji réwniez os6b zglaszajacych si¢ do
leczenia z powodu uzywania $rodkow
zastgpczych.

69




RAPORT Z KONSULTACIJI PUBLICZNYCH I OPINIOWANIA DOTYCZACY PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY O
PRZECIWDZIALANIU NARKOMANII ORAZ NIEKTORYCH INNYCH USTAW

Ponadto zauwazamy =z niepokojem, ze proces
konsultacji projektu aktualnej nowelizacji przebiega
bez uwzgledniania uwag $rodowisk profesjonalnie
zajmujacych si¢ problematyka przeciwdzialania
narkomanii. W szczeg6lno$ci dotyczy to obaw
zwigzanych V4 projektem wprowadzenia
rozbudowanego systemu zbierania i centralnego
gromadzenia danych wrazliwych osob zglaszajacych
si¢ do leczenia (art 24 b). Nie przedstawiono celu tego
narzedzia, trudno zatem przewidzie¢ jego skutecznose,
zachodzi natomiast obawa, ze moze ono Sszkodliwie
wplywa¢ na proces niesienia pomocy osobom
uzaleznionym. Domaganie si¢ od uzytkownikow
narkotykéw wielu informacji o charakterze osobistym
moze powodowaé wzrost ich obaw w kontakcie z
placowkami leczniczymi i utrudnia¢ podjecie decyzji
ujawnienia swoich problemow i rozpoczecia leczenia.
Na wiele pytan bedzie im trudno odpowiedzieé¢, poza
tym uzyskiwanie i przekazywanie w sprawozdaniach
niektorych danych wydaje si¢ pozostawaé w
sprzecznos$ci z przepisami ustawy o ochronie danych
osobowych. Wprowadza si¢ tym przepisem kolejng
rozbudowang  sprawozdawczo$é, co  oznacza,
zwlaszcza dla organizacji pozarzadowych
nieposiadajacych urzedniczej infrastruktury, koszty,
ktérych by¢ moze nie beda w stanie poniesc.
Bezwzgledny obowigzek prowadzenia tego rodzaju
sprawozdawczosci moze oznacza¢ w przysztosci
preferowanie duzych instytucji o rozbudowanej
administracji, a defaworyzowanie tych osrodkow,
ktore czesto sg bardziej skuteczne - niewielkich,
nastawionych na prace w bezposrednim kontakcie
osobistym  zaangazowanej kadry z ludzmi
potrzebujacymi wsparcia.

Na zakonczenie pragniemy podkresli¢, ze problem
przeciwdziatania narkomanii jest W naszym
przekonaniu istotnym aspektem polityki spotecznej
panstwa, przy rozwigzywaniu
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ktorego kwestie zdrowia publicznego i pracy socjalnej,
a w przypadku dzieci i mlodziezy

roOwniez wspierania rodziny oraz o$wiaty i
wychowania - powinny mie¢ prymat nad dazeniem do
usprawniania dziatania organdw S$cigania i wymiaru
sprawiedliwo$ci. Przekonaniu temu towarzyszy
obawa, ze utrzymujaca si¢ koncentracja na rozwoju
prawnych narze¢dzi ograniczania popytu na narkotyki
odwraca uwage od tych obszarow dziatan, ktore maja
duzo wigksze znaczenie, a mianowicie profilaktyki,
leczenia, rehabilitacji i readaptacji. Lekcewazy si¢
coraz  wyrazniejsze sygnaly, ze dotychczas
realizowany model profilaktyki antynarkotykowej jest
nieskuteczny, a instytucje zobowigzane do jego
realizacji ignoruja swoje zadania. Np. raport NIK nt
profilaktyki antynarkotykowej w szkotach!, wg
ktorego szkoty nie realizuja dziatan z zakresu
profilaktyki  uniwersalnej i  selektywnej, ani
dostgpnych w Polsce programéw profilaktycznych o
potwierdzonej skutecznosci - nie spotkat si¢ z wyrazna
reakcja  ze  strony  organéw  panstwowych
odpowiedzialnych za realizacje zadan Krajowego
Programu Przeciwdziatania Narkomanii. Nie bierze
si¢ rowniez pod uwage gloséw profesjonalistow
dotyczacych potrzeby catosciowego spojrzenia na
organizacje leczenia, rehabilitacji i1 readaptacji,
dostosowania go do zmian zachodzacych na scenie
narkotykowej i tworzenia systemowych rozwigzan,
bardziej adekwatnych do aktualnych potrzeb.
Stowarzyszenie Monar deklaruje swoja gotowos¢ do
wspolpracy z wszystkimi organami panstwa nad
wypracowaniem takich nowych, systemowych
rozwigzan.
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ZAINTERESOWANIE PRACAMI NAD PROJEKTEM W TRYBIE USTAWY O DZIALALNOSCI LOBBINGOWEJ W PROCESIE
STANOWIENIA PRAWA

Lp. PODMIOT PRZEPIS TRESC UWAGI ODNIESIENIE SIE DO UWAGI ROZTRZYGNIECIE UWAGI
ZGLASZAJACY
UWAGI

UWAGI ZGEOSZONE DO PROJEKTU SKIEROWANEGO DO UZGODNIEN I KONSULTACJI PUBLICZNYCH W DNIU 3 LUTEGO 2014 R.

61. Pan Patryk Art. 1 pkt1litf | Postulowane rozwigzania prawne: Vide Ip. 1 Uwaga nieuwzgledniona
Parnkowski projektu I Usunigcie z projektu w art. 1 - | Zmiana proponowana w art. 4 pkt. 37
zawodowy (Art. 4 pkt 37 pkt 1 f) - Powyzej 0, 20% sumy delta 9 | ustawy z dnia 19 lipca 2005 r. o
lobbysta ustawy o tetrahydrokannabieolu ~ oraz ~ kwasu | przeciwdziataniu narkomanii (dz. u. z
przeciwdzialaniu | tetrahydrokannabinolowego (kwasu- | 2012 r. poz. 124) ma na celu usunigcie
narkomanii) delta-9-THC-2 karboksylowego).”; trudnosci  zwigzanej z interpretacjg
Uzasadnienie propozycji obowigzujacego przepisu, w zwigzku z
Liscie konopi indyjskich nie majg | podzialem na rozne etapy wegetacji
wlasciwosci odurzajacych ani | rosliny. Nowelizacja tego przepisu

narkotycznych.Proponowana w projekcie
zmiana to rozszerzenie definicji ziela
dotyczacej obecnie substancji
narkotycznej, ponad rzeczywista potrzebe
- rOwniez na te czeSci ro$lin, ktore nie
zawierajg substancji narkotycznych i nie
moga spowodowac uzaleznienia.
Odebranie osobom chorym prawa do
sporzadzania sobie z liSci naparéw i
masci, tylko po to, zeby przy ztapaniu
dilera z narkotykami liczyta mu si¢ do
sankcji roéwniez waga lisSci — jest
niedopuszczalne, niezgodne z zasada
proporcjonalnoéci ~w  ograniczaniu
praw cztowieka do ochrony zdrowia i
prawa decydowania 0 sobie.
Interes bedacy przedmiotem ochrony
Mozliwos¢ stosowania lisci w
przemysle kosmetycznym, spozywczym i
leczniczym oraz do prywatnego uzytku.

zaklada, ze kontroli bedzie podlegata
kazda forma ziela konopi zawierajaca
powyzej 0,2% THC (delta—9—
tetrahydrokannabinolu). W zwiazku z
powyzszym w sytuacji gdy w zmielonym
suszu znajdujg si¢ czeéci roslin  nie

posiadajace  THC oraz czesci roslin
zawierajace  powyze]  0,2%  ww.
substancji, brana bedzie pod uwage

wartos¢ THC w calej zatrzymanej probce
suszu.
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Zakazywanie  posiadania  lisci i
sporzadzania z nich naparéw, nalewek i
masci nie ma wplywu na ograniczenie
handlu i uzywania narkotykéw. Diler
zlapany z duza ilo$cig marihuany i tak
pojdzie siedzie¢, niezaleznie od tego czy
ma 1 kg narkotyku bez lisci, czy 1,5 kg z
lisémi.

To prokurator i biegly oceniaja wartos¢
narkotyczna zabezpieczonego materiatu
ro$linnego i nie trzeba do tego zmienia¢
ustawy.

Ta zmiana lezy chyba tylko w interesie
Policji - Zeby Policja miata ulatwione
zadanie i nie musialta oddziela¢
i oddzielnie wazy¢ czesci narkotycznych
od czesci przemystowych.

Jednak  takie rozwiagzanie  uczyni
potencjalnych przestepcow juz nie tylko
z miodziezy zlapanej przez Policje
z marihuang, ale i z 0so6b starszych,
cierpigcych np. na jaskre, chorobe
Parkinsona, reumatyzm, ktére same
sporzadzaja sobie z konopi domowe
lecznicze przetwory.

Panstwo nie moze si¢ tak daleko posunac,
poniewaz bedzie to naruszenie zasady
proporcjonalnosci, ktora stawia warunek,
aby ograniczenia praw i wolno$ci byly
konieczne do realizacji celu. Do realizacji
celu — przeciwdziatania narkomanii,
czyli uzywania bez potrzeby medycznej -
nie  jest  konieczne  zakazywanie
czesci roslin, ktore nie
maja wiasciwosci narkotycznych,
wywolujacych uzaleznienie, a maja
wlasciwosci uzasadniajgce stosowanie
w celach medycznych.
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W zataczniku - pismo do Marszatka
Sejmu w sprawie incydentu z moim
udziatem z dnia 21 lutego 2014r. Otéz
przyniostem do Sejmu licie konopi
indyjskich, poniewaz chciatem da¢ wyraz
sprzeciwu 1 uczuli¢ postéow wobec
projektowanej nowelizacji, ktéra ma
zrownaé lecznicze liscie z narkotykami.
Chciatem tez zwroci¢ uwage Srodowiska
na lecznicze zastosowanie liSci konopi,
jako kwestii wymagajacej odrgbnej
regulacji prawnej.

Wezwana zostala Policja, ktora po
przewiezieniu mnie na komisariat
stwierdzita, ze liScie nie zawieraly
zadnych  substancji  narkotycznych.
Incydent w Sejmie z moim udzialem
ukazal prawde o lisciach konopi - Ze nie
sa to substancje narkotyczne i nie nalezy
zmienia¢ w ustawie definicji konopi tylko
po to, zeby byly zakazane tak jak inne
narkotyki. Trzeba dopilnowaé aby ten
fakt zostal uwzgledniony w procesie
tworzenia prawa.

Tymczasem projektodawcy, chea
dokona¢ wpisania na list¢ narkotykow
ro$lin, ktore nimi nie sa, podobnie jak
zrobili to w roku 2009 wobec m.in.
Poganek rutowaty (Peganum harmala L..),
Mimosa Tenuiflora, chociaz te rosliny lub
ich okreslone w ustawie czes$ci nie majg
zadnego udokumentowanego dziatania
narkotycznego na uktad nerwowy i nie
moga powodowac uzaleznienie.
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Zgloszone propozycje rozszerzenia zakresu nowelizacji ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124)

62.

Jedrzej Sadowski

Instytut
Bioinfobank

Zawodowy
lobbysta

Zmiana i
ujednolicenie
przepiséw
rozporzadzen
wydanych na
podstawie art. 23,
art. 35 oraz art. 36
ustawy o
przeciwdzialaniu
narkomanii

Postulowane rozwiazanie prawne:
1) Zmiana i ujednolicenie przepiséw
rozporzadzen wydanych na podstawie art.

23, art. 35 oraz art. 36 ustawy
dotyczacych  jednostek  naukowych
prowadzacych badania ze S$rodkami
odurzajacymi, m.in. ograniczenie

wymogéw (do odebrania o$wiadczenia
przez organ) dla zezwolenia na zbiér ziela
i zywicy konopi przez jednostke
naukowa, np.:

W §3 rozporzadzenia MZ z dnia 28
pazdziernika 2008 o  wydawaniu
zezwolen na zbior... dodaje si¢ ust. la:

la. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
moze odebra¢ od podmiotu o§wiadczenie
o spelieniu warunkow okreslonych w ust
1.

2) Uwzglednienie potrzeby zmian
w projektowanej nowelizacji przepisow
Interes

Wolnos$¢ badan naukowych jest warto$cig
konstytucyjnie chroniona, a dopuszczenie
do obrotu i badan $rodkéw odurzajacych
jako lekow dla ludzi jest regulowane
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne
- ograniczenia administracyjne na
poziomie ustawy o przeciwdziataniu

narkomanii powinny by¢é mozliwie
odformalizowane.

Jak pokazuje pierwsze w Polsce
postepowanie w  sprawie  wydania

zezwolen (GIF- N-4420/19-21/AB/13),
Glowny Inspektor Farmaceutyczny aby
wydaé zezwolenie na proste badania
naukowe nad marihuang (farmakognozja,

Uwaga nie dotyczy projektu ustawy o
zmianie ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii oraz niektérych innych ustaw
lecz aktow wykonawczych, ktore nie sa
przedmiotem obecnych prac na ww.
projektem.

Uwaga nieuwzgledniona
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poszukiwanie substancji czynnej) zwraca
si¢ do szeregu instytucji, ktére nierzadko
wydaja rozne stanowiska.

Szczytem arogancji jest uzaleznianie
wydania zezwolenia od stanowiska
Policji - Instytut jako strona w
postepowaniu GIF-N-4420/19-21/AB/13
oczekuje na to stanowisko juz ponad
120dni; w postepowaniu GIF-N-440/121-
4/AB/12 Policja okreslita badania jako nie
do zaakceptowania - Policja nie jest
formacjag powotang do oceny badan
naukowych.

Korzystanie z wolnosci badan, jak i z
wolnosci gospodarczej w tej dziedzinie
jest w istocie ograniczone kryteriami
pozaprawnymi, i wybrana instytucja np.
panstwowa moze blokowaé innowacyjne
badania podejmowane przez prywatne
jednostki naukowe, badz tez - poprzez
udostepnienie akt postepowania na temat
planowanych badan - wplywa¢ na
konkurencje w tej dziedzinie w sposob
zagrazajacy interesom jednostek,
zwlaszcza prywatnych.

Zasadne  bedzie przyjecie  pelnej
odpowiedzialno$ci jednostki naukowe;j
za prowadzone badania i
ograniczenie do tego stopnia wymogow
administracyjnych.

Te same kwestie odnosza si¢ do zezwolen
na stosowanie i wytwarzanie Srodkow
odurzajacych (rozporzadzenie z dnia 8
marca 2012r.).

Akty prawne nie s3 obecnie przedmiotem
prac  legislacyjnych. = Poszczeg6lne
rozwigzania prawne wymagaltyby
konsultacji z komorka legislacyjng i
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prawng w  Ministerstwic  Zdrowia
(koordynacji ~ wspélnych  prac i
opracowaniu zatozen ma m.in. dotyczy¢
postulowane przeze mnie spotkanie), w
celu wlaczenia projektéw rozporzadzen
do prac nad zmiang ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii i niektorych
innych ustaw.

63.

Jedrzej Sadowski

Instytut
Bioinfobank

Zawodowy
lobbysta

Dodanie nowych:
art. 14a, rozdzialu
4a, art. 30a, 30b,
30c ustawy 0
przeciwdzialaniu
narkomanii

II. Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie
przepiséw regulujacych odrebnie
uzywanie konopi 1 rozwigzywanie

probleméw wynikajacych z naduzywania.
Przepisy musza ulatwia¢ profilaktyke i
leczenie 0sOb uzaleznionych oparte na
zatozeniach filozofii redukcji szkod
zdrowotnych i spotecznych zwiazanych z
problemowym uzywaniem konopi.
Proponowane brzmienie przepisow:

W art. 1 projektu po pkt 14 dodaje si¢ pkt
l4a:

pkt 14a) po rozdziale 4 dodaje sig
Rozdzial 4a, art. 30a - 30c w
nastepujacym brzmieniu:

Rozdziat 4a

Panstwowy  system  rozwigzywania
probleméw zwigzanych z uzywaniem w
celach innych niz medyczne ziela i
zywicy konopi innych niz wtokniste

Art. 30a

1. Tworzy si¢ panstwowy system
rozwigzywania problemow zwiazanych z
uzywaniem w celach innych niz
medyczne ziela i zywicy konopi innych
niz witdkniste, zwany dalej Panstwowym
Systemem.

2. Zadaniem Panstwowego Systemu jest
monitorowanie i ograniczanie spozycia
ziela 1 zywicy konopi innych niz

Obecne regulacje w wystarczajgcy sposob
normuja prowadzenie dziatan
profilaktycznych, leczenia oraz
rehabilitacji os6b uzaleznionych od
substancji  psychoaktywnych, w tym
uzaleznionych od przetworé6w konopi.
Jednoczesnie nalezy zauwazyC, ze
dotychczasowe przepisy umozliwiaja
takze prowadzenie skutecznego
monitoringu zjawiska niemedycznego
uzywania przetworé6w konopi. Majac
powyzsze na uwadze nie ma uzasadnienia
dla wprowadzania specjalnych,
odrebnych regulacji ustawowych
dotyczacych jednej wybranej substancji
psychoaktywnej. Ponadto nalezy wzigé
pod uwage fakt, Zze implementacja tego
typu przepiséw generowataby dodatkowe
koszty po stronie Skarbu Panstwa.

Uwaga nieuwzglgdniona.
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wiokniste w celach innych niz medyczne,
zapobieganie przestepczosci zwigzanej z
posiadaniem, uzywaniem, wytwarzaniem
i obrotem wbrew przepisom ustawy
srodkami  odurzajacymi, srodkami
zastgpczymi, oraz prowadzenie badan
naukowych w dziedzinie rozwigzywania
problemu uzywania w celach innych niz
medyczne ziela i zywicy konopi innych
niz wiokniste oraz innych substancji
psychoaktywnych.

3. Panstwowy System oznacza realizacj¢
zadan w zakresie ksztattowania polityki
spotecznej, gospodarczej, o$wiatowo-
wychowawczej i zdrowotnej w
rozumieniu art. 2 ust. 1, ukierunkowanej
na poszukiwanie skutecznych rozwigzan
problemu uzywania konopi innych niz
wiokniste w celach innych niz medyczne
z poszanowaniem praw 0s0b
uzywajacych konopi innych niz widkniste
w celach medycznych; Panstwowy
system uwzglednia wytyczne Unii
Europejskiej w sprawach
przeciwdziatania narkomanii.

4. Bez wuszczerbku dla przepisow
Rozdzialu 2 i 3 Panstwowy System
realizuje zadania okre$lone w art. 2
poprzez:

a) pozyskiwanie informacji na temat
problemowego uzywania produktow
konopi innych niz wlokniste oraz
zwigzanych z tym szkdéd zdrowotnych i
spolecznych;

b) wspieranie badan naukowych i dialogu
spotecznego w dziedzinie rozwigzywania
probleméw, o ktérych mowa w ust. 1-3;
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C) wspolprace instytucjonalng — w
rozwigzywaniu probleméw o ktérych
mowaw ust. 1 -3.

d) prowadzenie programéw leczenia
uzaleznienia, rehabilitacji, reintegracji i
ograniczania szkdéd zdrowotnych i
spotecznych zwigzanych z uzywaniem w
celach innych niz medyczne ziela i
zywicy konopi innych niz widkniste.

5. Bez uszczerbku dla przepisow
rozdzialu 2-4 zadania w ramach
Panstwowego Systemu mogg by¢
wspolnie realizowane i
wspotfinansowane réwniez przez osoby
uzaleznione i grupy samopomocy 0sob
uzaleznionych, fundacje, organizacje
spoteczne i inne osoby majace interes w
realizacji dziatan w ramach Panstwowego
systemu.

6. Grupy samopomocy 0s6b
uzaleznionych w ramach Panstwowego
Systemu dzialajg na zasadach Rozdziatu 6
ustawy Prawo o stowarzyszeniach.

7. Krajowy Program uwzglednia w
sposob  wyodrebniony  dziatania, o
ktorych mowa w ust. 1-4 w ramach
Panstwowego Systemu.

8. Zasady prowadzenia programéw
leczenia  uzaleznienia,  rehabilitacji,
reintegracji i  ograniczania  szkdéd
zdrowotnych i spotecznych zwigzanych z
uzywaniem w celach innych niz
medyczne ziela i zywicy konopi innych
niz widkniste w ramach Panstwowego
Systemu, o ktorych mowa w ust. 4 pkt d
okresla art. 30b

9. Przepisow art. 35 - 36 nie stosuje si¢ do
uprawy i zbioru ziela i zywicy konopi
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innych niz wlokniste w ramach
Panstwowego Systemu, uregulowanych
w

art. 30c.

10. Wspotpraca, o ktérej mowa w ust. 4
pkt ¢ moze podejmowana na podstawie
porozumien, wytycznych i innych aktow
prawa wewngtrznego uregulowanych w
ustawach.

Art. 30b

1. Prowadzenie programu leczenia
uzaleznienia, rehabilitacji, reintegracji i
ograniczania szkdéd zdrowotnych i
spotecznych zwigzanych z uzywaniem w
celach innych niz medyczne ziela i
zywicy konopi innych niz widkniste, o
ktérych mowa w art. 30b ust.4 pkt d,
zwanego dalej Programem, wymaga
uzyskania pozytywnej rekomendacji
Biura i wpisania Programu do wykazu, 0
ktorym mowa w ust.7.

2. Celem Programu jest leczenie,
rehabilitacja i  reintegracja  o0sob
uzaleznionych ukierunkowane na
ograniczenie spozycia lub utrzymanie
abstynencji, prowadzenie dzialalnosci
edukacyjnej i wychowawczej i
ograniczenie szkéd zdrowotnych i
spotecznych w ramach udzielanych
swiadczen.

3. Do prowadzenia Programu w ramach
Panstwowego Systemu stosuje  si¢
odpowiednio art. 19, art. 23, art. 24b - 26,
7 zastrzezeniem ust.4-5 oraz przepisOw
wydanych na podstawie art. 30c ust.12.
4. Bez wuszczerbku dla przepisow
rozdziatu 2-4 Program moze prowadzi¢
podmiot leczniczy lub inny podmiot
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dziatajacy w ochronie zdrowia po
uzyskaniu  pozytywnej rekomendacji
Dyrektora Biura, o ktérej mowa w ust. 1,
dotyczacej spetniania wymagan
okres$lonych w przepisach. Program moze
by¢ realizowany réwniez w trybie
konkursu, o ktérym mowa w art. 5 ust 3.

5. Program moze by¢ prowadzony
przez zespot co najmniej dwdch osob, z
ktorych co najmniej jedna jest lekarzem
posiadajacym specjalizacje w dziedzinie
psychiatrii (kierownik) i co najmniej
jedna osoba posiadajaca  certyfikat
specjalisty terapii uzaleznien.

6. Podmiot prowadzacy Program jest
obowigzany zapewniac:

1) kadre dydaktyczng, o ktorej mowa w
ust. 5 o kwalifikacjach odpowiednich dla
wlasciwego przeprowadzenia Programu;

2) odpowiednie do realizacji Programu
warunki udzielania $wiadczen w ramach
leczenia ambulatoryjnego, dotyczace w
szczegolnosci kierownika programu oraz
przeszkolonych w zakresie realizowanego
Programu os6b udzielajacych §wiadczen,
o ktérych mowa w art. 25-26.

7. Biuro prowadzi Centralny Wykaz
Programéw  objetych  Panstwowym
Systemem oraz zezwolen wydanych na
podstawie art. 30c, w ramach realizacji
zadan okreSlonych w art. 6 z
uwzglednieniem celow Panstwowego
Systemu.

Art. 30c

1. Uprawa konopi innych niz widkniste
oraz zbior ziela i zywicy konopi innych
niz witokniste przez osoby uzaleznione i
grupy samopomocy 0sob uzaleznionych
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w celu stosowania na wlasne potrzeby w
ramach Programu jest dozwolona po
zgloszeniu tego faktu 1 uzyskania
zezwolenia wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego.

2. Uprawa, zbior i posiadanie ziela
i zywicy konopi innych niz widkniste
przez osoby uzaleznione i grupy
samopomocy 0s6b uzaleznionych w
ramach Panstwowego Systemu nie moze
przekraczaé  zapotrzebowania  osoby
uzaleznionej na okres trzech miesigcy.
Zapotrzebowanie okresla indywidualnie
dla kazdej osoby lekarz prowadzacy
leczenie osoby uzaleznionej w ramach
Programu, a w przypadku rehabilitacji i
reintegracji - certyfikowany specjalista
terapii uzaleznien.

3. Osoba posiadajaca w ramach
Panstwowego Systemu $rodki odurzajace
okre§lone w wust. 1 i 2 jest osobag
uprawniong W rozumieniu art. 34 ust. 1.
4. Zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1
wydaje si¢ po stwierdzeniu, ze osoba lub
grupa samopomocy ubiegajaca  si¢
0 wydanie:

1) uczestniczy w programie wpisanym do
wykazu o ktorym mowa w art. a ust.7,

2) posiada  stale  zameldowanie
w  wojewodztwie 1 nie korzysta z
uprawnien okre§lonych w ust. 1 1 2 na
podstawie wydanego juz zezwolenia,

3) posiada udokumentowane
zapotrzebowanie w rozumieniu ust. 2,

4) zapewnia warunki uprawy, zbioru i
przechowywania uniemozliwiajace
dostgp osobom nieupowaznionym,
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5) zapewnia sposob i warunki nalezytego
ewidencjonowania zbioru i zuzycia,
6) posiada $rodki o udokumentowanym

pochodzeniu przeznaczone na
finansowanie  dziatalnosci  okre$lone;j
zezwoleniem.

5. Zezwolenie okresla:

1) Miejsce uprawy i przechowywania
zbiordéw,

2) Dozwolong ilo$¢ w rozumieniu ust. 2,
3) Osoby uprawnione do czynno$ci
okreslonych w zezwoleniu,

4) Termin waznoSci.

6. Do zezwolen wydawanych w ramach
Panstwowego  Systemu, w  trybie
okre§lonym w ust. 1-2 art. 39 ust. 1-8
stosuje si¢ odpowiednio.

7. Za udzielenie i zmian¢ zezwolenia
pobierane sa oplaty, ktore stanowia
dochod budzetu panstwa.

8. Nie wymaga zezwolenia przetwarzanie
i przeréb na wlasne potrzeby zwigzane z
udziatem w Programie, z zachowaniem
warunkoéw okreslonych w ust.

2 i 3, ziela i zywicy konopi innych niz
wlokniste uzyskanych przez osobg
posiadajaca zezwolenie w  ramach
Panstwowego Systemu.

9. Osoby i grupy posiadajace zezwolenie
prowadza ewidencj¢ uprawy, zbioru i
zuzycia, ktora przekazuja w ujeciu
kwartalnym do wilasciwego
wojewddzkiego eksperta, o ktdrym mowa
w art. 9 ust. 6, ktory zbiera informacje w
ramach realizacji ustawowych zadan.

10. Wojewddzki inspektor
farmaceutyczny przekazuje w ujeciu
kwartalnym informacje o udzielonych
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zezwoleniach do wojewodzkiego eksperta
w ramach wspotpracy, o ktorej mowa w
art. 30a ust. 4 pkt c.

11. Wojewddzki ekspert przekazuje
do Biura dane, o ktorych mowa w ust. 9 i
10; art.30a ust.7 i 30b ust.8 stosuje si¢
odpowiednio.

12. Minister wiasciwy do spraw zdrowia
okresli w  drodze rozporzadzenia
szczegblowe dane objete zgloszeniem, o
ktérym mowa w ust. 1, warunki uprawy,
zbioru i przechowywania zapewniajace
zabezpieczenie $rodkow odurzajacych
przed dostgpem 0s6b nieupowaznionych,
wzoOr 1 sposob prowadzenia ewidencji,
szczegbtowy  sposob  gromadzenia,
przechowywania i przekazywania
informacji, o ktérych mowa w art. b.7
oraz c ust. 9-11, oraz wysoko$¢ oplaty za
wydanie zezwolenia - majac na wzgledzie
dobro 0so0b uzaleznionych, w tym
potrzebg zachowania anonimowosci 0sob
umieszczanych w  wykazie, zasadg
poszanowania praw podmiotu
ubiegajacego si¢ o zezwolenie, zasade
sprawnosci postgpowania 1 zadania
Panstwowego Systemu.

Uzasadnienie interesu

Panstwo nie jest wstanie ograniczy¢
uzywania  konopi  dotychczasowymi
metodami.  Przeznaczanie  $rodkow
publicznych na $ciganie i karanie jest
wbrew interesom skarbu panstwa i wbrew
interesom 0soOb uzaleznionych.

To czego projektodawcy rzadowej wersji
nowelizacji nie chca przyznaé, to
zaleznos$¢ pomiegdzy restrykcyjna polityka
panstwa wzgledem migkkich
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narkotykdéw, w szczegdlnosci marihuany
- a lawinowym wzrostem spozycia
i obrotu legalnymi syntetycznymi

kanabinolami (por. uzasadnienie
projektu) i innymi legalnymi
dopalaczami. Potencjalne szkody

wywotlane przez konopie sg niczym w
poréwnaniu z zagrozeniami jakie niosa
sprzedawane powszechnie syntetyki (por.
rowniez ckspertyza opracowana na
zlecenie rzadu przez Katedre i Zaktad
Farmakologii Dos$wiadczalnej i
Klinicznej Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego, zaprezentowana  na
posiedzeniu senackiej Komisji Zdrowia w
dniu 1 lipca 2010r., - konsekwencja
uzywania tych analogéw (domieszek) sa
trwale modulacyjne zmiany
neuroprzekaznictwa, powazne zagrozenie
dla kobiety w cigzy - moze prowadzié¢ do
trwatego uszkodzenia mozgu w okresie
zycia plodowego i wystgpienia objawow
neuropsychiatrycznych).

Gdyby w ciggu ostatnich 5 lat przepisy
przewidywaly kontrolowany dostep do
konopi,  zgodnie z inicjatywami
podejmowanymi  przez  organizacje
spoteczne - Wolne konopie (projekty z
2010-2012r.), Polska sie¢ polityki
narkotykowej (projekty 2011-2012r.) -
milodziez nie siggataby dzi$ po legalne
odpowiedniki.

Wprowadzenie  zmian  zakladanych
przez  projektodawcéw nie  cofnie
szkod  zdrowotnych 1  spolecznych
bedacych konsekwencja prowadzonej od
ponad 10 lat nieracjonalnej polityki
antynarkotykowej.
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Jest mato prawdopodobne, wregcz
,Lhaiwne” zalozenie o skutecznosci
dalszego uszczelniania przepisOw ustawy
utrwalajacego przymus abstynencji od
substancji psychoaktywnych innych niz
alkohol.

Nalezy podja¢ skoordynowane racjonalne
dziatania nastawione na redukcj¢ szkod,
mozliwe w §wietle prawa, ukierunkowane
na opanowanie problemowego uzywania
konopi  metodami  administracyjno-
permisywnymi.  Policja  wyczerpata
mozliwos$ci jakiegokolwiek
oddziatywania na strukture konsumpc;ji -
wedlug wypowiedzi dla TVP, bylego
szefa CBS Jacka Wrony, Policja ma
zdolno$¢ zwalczenia w granicach 1%
nielegalnej podazy narkotykow.
Interesem spolecznym jest podjgcie
dziatan na rzecz ograniczania spozycia i
czynnikow ryzyka wplywajacych na
powstawanie  uzaleznienia. Wzgledy
prakseologiczne nakazujg wprowadzenie
do ustawy przepisow dostosowanych do
realiow, m.in. do sytuacji w innych
panstwach, w tym USA, Urugwaj, a
w Europie - Holandia, Belgia, Hiszpania.
Panstwowy  System jest pojeciem
umozliwiajagcym prowadzenie dzialan
skierowanych ~ wilasnie  do  o0sob
Z problemowym uzywaniem przetworow
konopi. Jest to szczegdlna grupa, w ktorej
ograniczenie popytu i podazy
jest niemozliwe metodami silowymi.
Prowadzi to do  symbolicznych,
nieefektywnych dziatan (w glownej
mierze dziatan Policji), angazujacej
niepotrzebnie wymiar sprawiedliwosci.
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Najefektywniejsze w ograniczaniu popytu
i podazy, a takze szkdd zdrowotnych
i spotecznych sa programy leczenia
i rehabilitacji dopuszczajace ograniczenie
spozycia na réwni z abstynencja, o ile
osoba uzywajaca nie chce badz nie jest
W stanie zrezygnowacé z uzywania konopi.
Pojecie Programu odnosi si¢ wlasnie
do tak zaplanowanych programow
leczniczych, ktorych warunki
prowadzenia i systemowe umocowanie
okreslajg art. 30a-b.

Przedstawione w art. 30c rozwigzanie
prawne jest po prostu kolejnym
zezwoleniem na kontrolowane
korzystanie z jednego rodzaju $rodkow
odurzajacych w ramach terapii uzaleznien
- ratio legis tego rozwigzania
to umozliwienie jakiejkolwiek formy
legalnego zaopatrzenia w substancje.
Forma zaopatrzenia umozliwia kontrole
panstwowa przestrzegania warunkow
dozwolonej dla whasnych potrzeb uprawy
i posiadania, nie zmieniajac nielegalnego
statusu marihuany.

Dopuszczalnos¢ uprawy i posiadania na
wlasny uzytek jest uwarunkowana
uczestnictwem w programie leczniczym
prowadzonym przez lekarza psychiatre
lub osobg posiadajacg  certyfikat;
to specjalisci okreSlaja dopuszczalne
zapotrzebowanie dla danej osoby.

Zezwolenie wydaje wojewddzki
inspektor farmaceutyczny na podstawie
przestanek jasno okreslonych

w  przepisach,  wzorowanych na
regulacjach ~ dotyczacych  jednostek
naukowych. Rozwigzanie to umozliwi to
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tworzenie klubéw dla osob, dla ktérych
zasadno$¢ okresli w lekarz w ramach
leczenia uzaleznien.

Kluby (grupy samopomocy) majg dziata¢
na zasadzie stowarzyszen zwyktych.
Catos¢  rozwigzan  przedstawionych
w art. 30a-c wydaje si¢ systemowo spdjna
7z pozostalymi przepisami ustawy,
i umozliwia racjonalne poszukiwanie
i stosowanie $rodkéw  prawnych
i leczniczych shuzacych rzeczywiscie
rozwigzywaniu problemu niemedycznego
uzywania konopi.

Rozwazane bylo w tym kontekscie
alternatywne umozliwienie dostepu do
tzw. medycznej marihuany za
posrednictwem obrotu aptecznego, w
trybie art. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Jedynym panstwem, w ktorym marihuana
w postaci suszonych kwiatow ma status
surowca farmaceutycznego jest Holandia
(podmiot: Bedrocan BV). Produkty te sg
stosowane rowniez w indywidualnych
przypadkach na terenie Holandii i
Niemiec (ostatnio przymierzaja si¢ do
tego Czechy), czesto jako alternatywa
wobec  nieskutecznosci  produktow
leczniczych w terapii standardowej.

W tej materii zostalo skierowane
zapytanie do lekarza psychiatry za
posrednictwem  finansowanego  ze
srodkéw Biura serwisu narkomania.org
jednak z odpowiedzi wynika brak
mozliwosci legalnego zakupu nawet
produktow na recepte dopuszczonych do
obrotu w innych panstwach UE.
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Z informacji uzyskanych od pacjentow

posiadajacych zezwolenie na import
docelowy wydane przez Ministra
Zdrowia wynika, ze =z uwagi na

ograniczenia administracyjne (przepisy o
zezwoleniach, regulowane ceny i marze w

obrocie farmaceutycznym, brak
stosownych  przestanek  refundacji),
sprowadzenie do Polski medycznej

marihuany jest obecnie niemozliwe lub
wysoce utrudnione.
Uzasadnienie interesu
Bioinfobank

1) Mozliwo$¢ prowadzenia badan nad
potencjatem leczniczym i
biotechnologicznym roslin Cannabis;

2) Mozliwos¢ prowadzenia
nieinterwencyjnych badan z zakresu
oceny  szkodliwo$ci  dlugotrwalego
uzywania marihuany, oraz innych badan
w dziedzinie przeciwdziatania
narkomanii z wykorzystaniem
innowacyjnych narzedzi z dziedziny
bioinformatyki

Instytutu

Uwagi zgloszone do zalacznikéw do projektu ustawy o zmianie u

stawy o przeciwdzialaniu narkomanii i niektérych innych ustaw

64.

Pan Patryk
Parkowski

Zawodowy
lobbysta

Zalaczniki do
ustawy o
przeciwdzialaniu
narkomanii

Wykreslenie z Zatacznika nr 1 z czesci 4
,.Srodki odurzajace grupy IV-N":

Konopi ziele innych niz widkniste.
Uzasadnienie propozycji

1. Liscie konopi nie sg dotad
uznane za narkotyk niemajacy
zastosowania w lecznictwie poniewaz;

- nie maja wlasciwosci
odurzajacych (potwierdzily to czynnosci
Policji wezwanej do Sejmu dniu
21.02.1014),

w cze$é 4, Srodki odurzajace grupy IV-
N” kolumna pierwsza, wiersz 11
otrzymuje brzmienie:

,»KKONOPI ZIELE innych niz wiokniste”.

Uwaga cze$ciowo uwzgledniona.

89
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- maja stwierdzone wlasciwosci
lecznicze (znane od tysigcy lat),

- nie powoduja uzaleznienia.

2. Te okre$lone w tabeli IV-N
postacie i przetwory roslinne, pomimo iz
przekraczaja stgzenie 0,20% THC tez
mogg mie¢ wlasciwos$ci lecznicze, i tez
nalezy wykresli¢ je z tabeli substancji
niemajacych zastosowania w lecznictwie
- zeby mogly by¢é w lecznictwie
stosowane pod nadzorem lekarza.
Przepisy ustawy musza by¢ dostosowane
do osiagnie¢ wspoélczesnej wiedzy
medycznej, aby ofiarami ,,wojny z
narkotykami”  nie  padaly  osoby
potrzebujace  konopi z  powodow
medycznych.

Wszak sama definicja narkomanii
obejmuje uzywanie (...) w celach innych
niz medyczne...

Interes bedacych przedmiotem ochrony.
Interesem jest mozliwo$¢ dopuszczenia
do obrotu i stosowania w lecznictwie
(szpitalnym 1 aptecznym) zaréwno
nieprzetworzonych czesci roslin jak i
prostych  przetworow  z  konopi
zawierajacych powyzej 0,20% sumy THC
i THCV. Nie ma podstaw we
wspoéfczesnej wiedzy naukowej dla
odmawiania ro$linom konopi i zawartej w
nich zywicy wlasciwosci medycznie
korzystnych dla czlowieka. Nie ma
podstaw roéwniez dla odmawiania takich
wlasciwos$ci  przetworom  okreslonym
jako wyciagi, nalewki farmaceutyczne
(?1). Wykreslenie tych czgéci roélin i
przetwordéw z grupy IV-N nie spowoduje
ich legalizacji! Konopie nadal pozostang
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w Grupie I-N, ale beda uwazane za
stosowane w lecznictwie, mozliwe do
zakupu na podstawie przepisu lekarza,
mozliwe do sprowadzenia z zagranicy.

Réwniez zywica konopi z uwagi na
ustawowa definicje zywicy (,inne
biologiczne  aktywne  kanabinole™)
powinna zosta¢ wykres$lona z tabeli IV-N,
poniewaz z tak odtworzonej normy
wynika zakaz stosowania w lecznictwie
substancji niepsychoaktywnych takich jak
CBD, CBN - biologicznie czynne

kanabinole, majace wlasciwosci
lecznicze, w tym przeciwnowotworowe,
przeciwbolowe.

Wieloletnie udokumentowane
zastosowanie kwiatow marihuany (w
nieprzetworzonej postaci —
rozdrobniony surowiec ro§linny) w
tagodzeniu réznych symptomow

chorobowych podnoszone jest od potowy
lat  90tych, rowniez w  polskich
materiatach  legislacyjnych - M.
Kozakiewicz: Wokot ustaw
narkotycznych', Kancelaria Sejmu Biuro
Studiéw 1 Ekspertyz, Ekspertyza nr 55,
sierpien 1995; s 4-5 i cytowana tam
literatura.

65.

Jedrzej Sadowski

Instytut
Bioinfobank

Zawodowy
lobbysta

Zalaczniki do
ustawy o
przeciwdzialaniu
narkomanii

I. W pkt 26) projektu, w zataczniku nr 1
do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
»Wykaz srodkow odurzajacych" - nalezy
oznaczy¢ jako pkt a)

a) cze$¢ 1 ,,Srodki odurzajace grupy I-N"
otrzymuje brzmienie (...)

Po pkt a) dodaje si¢ punkt b):

b) w czesci 4 ,,Srodki odurzajace grupy
IV-N" skresla sig:

Vide Ip. 64

Uwaga cze$ciowo uwzgledniona.
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KONOPI ZIELE innych niz wiokniste
oraz wyciagi, nalewki farmaceutyczne, a
takze wszystkie inne wyciagi z konopi
innych niz wtokniste

Zywica konopi

Interes

Interesem jest mozliwos¢ dopuszczenia
do obrotu i stosowania w lecznictwie
zarowno nieprzetworzonych czesci roslin
jak 1 prostych przetworow z konopi
zawierajacych powyzej 0,20% sumy THC
i THCV.

Uzasadnienie

Interes nauki i spoleczenstwa Nie ma
podstaw we  wspolczesnej wiedzy
naukowej dla odmawiania zenskim
kwiatostanom konopi i zawartej w nich
zywicy wlasciwosci farmakologicznie
korzystnych dla cztowieka. Nie ma takich
podstaw rowniez dla odmawiania takich
wlasciwos$ci  przetworom  okre§lonym
jako wyciagi, nalewki farmaceutyczne
(?1). Ryzyko powstania uzaleznienia jest
nizsze od alkoholu i tytoniu - zatem
nieporownywalnie nizsza od bedacej w tej
samej grupie heroiny. Marihuana
powinna by¢ co najmniej jak morfina - w
tabeli I-N, tj. substancji majacych
zastosowanie medyczne Wykreslenie
tych czgsci roslin (objetych zmieniong
definicja ziela) i przetworow z grupy IV-
N nie spowoduje ich legalnego statusu,
substancja nadal pozostanie w Grupie I-N,
ale bedzie uwazana za stosowang w
lecznictwie. ROwniez zywica z uwagi na
ustawowa definicja zywicy (,inne
biologiczne aktywne kanabinole”) musi
zosta¢ wykre§lona z tabeli IV-N,
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poniewaz z tak odtworzonej normy
wynika zakaz stosowania w lecznictwie
substancji  ujetych ~w  monografii
Farmakopealngj USA, jako
niepsychoaktywne, a majace wtasciwosci
lecznicze  (por.  American  Herbal
Pharmacopeia: Cannabis Inflorescence,
2013).

Interes Instytutu Bioinfobank jako
jednostki naukowej

Wobec wykreslenia konopi z grupy IV-N
stosowanie tych substancji w badaniach
naukowych, jako substancji z grupy I-N,
bedzie podlegato obowigzkowi
zgloszenia 1 uzyskania zezwolenia
Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego (art. 35 ust. 9), a nie
jak do tej pory - zezwolenia Glownego
Inspektora Farmaceutycznego (art. 35 ust.
7).  Pozostawienie  nadzoru  nad
stosowaniem produktow roslinnych z
konopi w badaniach wojewddzkim
inspektorom bedzie uzasadnione
prakseologicznie:

1) majac na uwadze ustawowe zasady
sprawnosci postepowania i poszanowanie
praw podmiotu ubiegajacego si¢ o
zezwolenie,

2) nadzér biezacy nad jednostkami
naukowymi po uzyskaniu zezwolenia i
tak sprawuje wojewodzki inspektor na
mocy przepisdOw rozporzadzen wydanych
na podstawie art. 23, 35 i 36).

Bedzie to adekwatne (proporcjonalne)
ograniczenie administracyjne wolnosci
badan naukowych do ryzyka
wynikajacego z wlasciwosci substancji
(tylko jeden biologicznie czynny
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kanabinol  zawarty w  ro$linie -
DeltadTHC  jest psychoaktywny i
znajduje si¢ on dodatkowo w grupie 11-P),
przy nadal nielegalnym statusie konopi
jako substancji grupy I-N

Uzasadnieniem farmaceutycznym jest
monografia Farmakopei Amerykanskiej
(American Herbal Pharmacopeia:
Cannabis Inflorescence, 2013) na temat
kwiatostanow konopi jako surowca
farmaceutycznego, oraz  wieloletnie
zastosowanie kwiatow Cannabis (w
nieprzetworzonej postaci - rozdrobniony
surowiec roslinny) w tagodzeniu réznych
symptomow chorobowych (M.
Kozakiewicz: Wokot ustaw
narkotycznych] Kancelaria Sejmu Biuro
Studiow 1 Ekspertyz, Ekspertyza nr 55,
sierpien 1995; s 4-5 i cytowana tam
literatura).

Procedury obejmujace badania nad
stosowaniem  surowcow  roslinnych
(konopi  farmakologicznie  czynnych)
powinny by¢ mozliwie odformalizowane
poniewaz badania te moga doprowadzi¢
do opracowania lekow opartych na
niepsychoaktywnych kanabinolach
zawartych w roslinach konopi (czas
uzyskania decyzji z WIF wynosi w
porywach do 2 miesigcy, czas uzyskania
decyzji z GIF czesto przekracza 6
miesigcy).
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Jedrzej Sadowski
Instytut
Bioinfobank
Zawodowy
lobbysta

PRZECIWDZIALANIU NARKOMANII ORAZ NIEKTORYCH INNYCH USTAW

Art. 1 pkt 28
projektu
(Art. 56 ust. 1
ustawy o
przeciwdzialaniu
narkomanii)

W ust. 1 pkt 28 Projektu

28) w art. 56 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,,1. Kto, wbrew przepisom art. 33-35, 37 i
40, 49 wprowadza do obrotu $rodki
odurzajace, substancje psychotropowe
lub stom¢ makowa albo uczestniczy w
takim obrocie, podlega grzywnie i karze
pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do
lat 8.

Moja propozycja:

28) w art. 56 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,,1. Kto, wbrew przepisom art. 33-35, 37 i
40 wprowadza do obrotu S$rodki
odurzajace, substancje psychotropowe
lub stom¢ makowg albo uczestniczy w
takim obrocie, podlega grzywnie i karze
pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do
lat 8.

Uzasadnienie

Moim zdaniem, art. 49 w brzmieniu
proponowanym przez Gloéwnego
Inspektora (ust. 1 pkt 26 Projektu) nie
dotyczy obrotu, zdefiniowanego w
ustawie jako udostgpnienie osobom
trzecim, odplatnie lub nieodptatnie,
srodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych,  prekursoréw  lub
srodkow zastepczych (art. 4 pkt 34),
ktérego dotyczy art. 56. Jest to
radosna tworczos¢ Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, bezrefleksyjnie
przyjeta przez projektodawce, bez
konsultacji w zakresie wplywu na

Uwaga uwzgledniona.
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funkcjonowanie
sprawiedliwosci.
Uprawa oraz zbior ziela i zywicy wbrew
ustawie jest juz spenalizowana w art. 63;
Proponowane brzmienie prowadzi w
istocie do zaostrzenia odpowiedzialnosci
karnej (wyzsze =zagrozenie w typie
podstawowym i kwalifikowanym w art.
56 od art. 63), a wrecz do rozszerzenia
ustawowej definicji obrotu o prowadzenie
przez jednostke naukowa uprawy
w celach badawczych.

Informuje, ze zagadnienie
przedstawitem do zaopiniowania przez
Sad Najwyzszy - Biuro Studiéw i Analiz
w dniu dzisiejszym.

wymiaru

67.

Jedrzej Sadowski
Instytut
Bioinfobank
Zawodowy
lobbysta

Zalaczniki do
ustawy o
przeciwdzialaniu
narkomanii

W nawigzaniu do kwestii dot. Art. 1 pkt
32 b projektu - wykreslenia z tabeli IV-N
roslin konopi, poruszanej przeze mnie na
konferencji uzgodnieniowej w dniu
11.06, nie zrozumianej i nie rozpatrzonej
merytorycznie zgodnie z deklaracja,
prosze o przyjecie i rozpatrzenie
nastepujacej poprawki (zwracam si¢ o
wsparcie  merytoryczne do  Rady
Naukowej przy Ministrze Zdrowia).
Postuluj¢ aby pkt. 32 b) otrzymat
brzmienie 32) w zalgczniku nr 1 do
ustawy ,,Wykaz $rodkow odurzajacych":
(usuniecie ziela konopi innych niz
wlokniste oraz zywicy)

Uzasadnienie

Przyjete w projekcie w pkt 32 b)
rozwiazanie polegajace na wykresleniu z
tabeli IV-N jedynie przetworoéw (nalewki,
wyciagi) nie usuwa sprzecznosci.

Tabela IV-N - zgodnie z art. 33 ust. 2
ustawy - wytacza mozliwo$¢ stosowania

Zatgczniki do ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii
stanowig wykazy Srodkéw odurzajacych
i substancji psychotropowych, ktore
sg odwzorowaniem listy $rodkow
odurzajacych oraz substancji
psychotropowych zawartych w Jednolitej
konwencji o Srodkach odurzajacych
z dnia 30 marca 1961 r. (Dz. U. z 1966 r.
Nr 45, poz. 277 oraz z 1996 r. Nr 35, poz.
149), Konwencji 0  substancjach
psychotropowych z dnia 21 lutego 1971 .
(Dz. U. z 1976 r. Nr 31, poz. 180)
oraz Konwencji Narodéw Zjednoczonych
0 zwalczaniu nielegalnego  obrotu
srodkami odurzajagcymi 1 substancjami
psychotropowymi z dnia 20 grudnia 1988
r. (Dz. U. z 1995 r. Nr 15, poz. 69),
ktérych strong jest Rzeczpospolita Polska.

Uwaga nieuwzgledniona.
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danej substancji w lecznictwie ludzi
(leczenie  zwierzat  dotyczy  tylko
substancji oznaczonych gwiazdka).

Art. 33. 1. Srodki odurzajace grup I-N i l1-
N oraz substancje psychotropowe grup I1-
P, I-P i IV-P mogg byé uzywane
wylacznie w  celach  medycznych,
przemystowych lub prowadzenia badan.
2. Substancje psychotropowe grupy I-P
moga by¢ uzywane wylacznie w celu
prowadzenia badan, a Srodki odurzajace
grupy IV-N  wylacznie w  celu
prowadzenia badan oraz w lecznictwie
zwierzat - w zakresie wskazanym w
zatgczniku nr 1 do ustawy.

Po pierwsze, nieprzetworzone czgsci
roslin (kwiaty, liscie) byty uzywane

w medycynie tysigce lat przed konwencjg
21961 (publikacja z 1995 - w zataczniku),
rowniez wspoélczesnie sg uzywane w
lecznictwie  ludzi, jako  surowiec
farmaceutyczny, zar6wno w Europie
(ulotka Bedrocan - w zataczniku) jak i w
Ameryce (fakt powszechnie znany,
wyciag z Farmkopei - w zatgczniku).

Po drugie, zywica - zgodnie z definicja
legalng w art. 4 pkt 38 ustawy -
zawierajaca ,,(...) aktywne biologicznie
kanabinole” musi réwniez zostad
wykre§lona z  tabeli  wylgczajacej
stosowanie w leczeniu ludzi; sposrod
aktywnych biologicznie kanabinoli tylko
jeden jest substancjg psychoaktywna
(THC), a najwazniejsze zidentyfikowane
do tej pory maja udokumentowany
potencjat leczniczy (wyciag z Farmakopei
- w zalgczniku).




RAPORT Z KONSULTACIJI PUBLICZNYCH I OPINIOWANIA DOTYCZACY PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY O
PRZECIWDZIALANIU NARKOMANII ORAZ NIEKTORYCH INNYCH USTAW

Po trzecie, nie do pogodzenia
z konstytucyjnymi zasadami
proporcjonalno$ci i réwnosci  jest
figurowanie konopi w jednej tabeli z
heroing, skoro zgodnie z art. 31 ustawy:
Art. 31. 1. Srodki odurzajace dzieli si¢ na
grupy w zalezno$ci od stopnia ryzyka
powstania uzaleznienia w przypadku
uzywania ich w celach innych niz
medyczne oraz zakresu ich stosowania w
celach medycznych. Ryzyko uzywania
konopi w jakiejkolwiek postaci, hawet w
celach niemedycznych, jest kompletnie
nieporéwnywalne do ryzyka uzywania
heroiny. Nie ma zadnego uzasadnienia dla
zrownywania tych substancji w obrgbie
jednej grupy. Na tym wlasnie polega
wewnetrzna  sprzeczno$é, o  ktorej
mowitem na konferencji.

Proponowane przeze mnie rozwigzanie
usunie tg sprzecznos¢, nie powodujac de
facto ,,legalizacji marihuany” (wszystkie
przetwory konopi pozostajg w tabeli I-N,
nadal sg kontrolowane zgodnie z prawem
miedzynarodowym, ale moga by¢
stosowane w celach medycznych na
terytorium RP
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Informacja
0
kolejnosci wniesienia
zgloszen podmiotéw zainteresowanych pracami nad projektem ustawy
o0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw
(w trybie przepisow o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa)

1. 24 lutego 2014 r.— Anpaso Sp. z 0.0. w Lublinie reprezentowana przez
Pana Patryka Pankowskiego;

2. 27 lutego 2014 r. — Instytut Bioinfobank Sp. z 0.0. w Poznaniu
reprezentowana przez Pana Jedrzeja Sadowskiego;

3. 27 lutego 2014 r. — Instytut Bioinfobank Sp. z 0.0. w Poznaniu
reprezentowana przez Pana Jedrzeja Sadowskiego;

4. 17 czerwca 2014 r. Instytut Bioinfobank Sp. z 0.0. w Poznaniu

7 reprezentowana przez Pana Jedrzeja Sadowskiego;

5. 17 czerwca 2014 r. Instytut Bioinfobank Sp. z 0.0. w Poznaniu

reprezentowana przez Pana Jedrzeja Sadowskiego.
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DPUE.920.162.2014 / 19/msz

dot.: RM-10-105-14713.11.2014 r.
Pan
Maciej Berek
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia
o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych innych ustaw, wyraiona przez ministra
wiasciwego do spraw czionkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z przedtozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizszg opinie.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Do wiadomosci:
Pan Bartosz Artukowicz
Minister Zdrowia




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA EDUKACJI NARODOWEJ?Y
z dnia

w sprawie form prowadzenia w szkolach i placéwkach systemu oswiaty dzialalnosci
wychowawczej, edukacyjnej, informacyjnej i zapobiegawczej

wSrod dzieci i mlodziezy zagrozonych uzaleznieniem

Na podstawie art. 22 ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii

(Dz. U.z2012r. poz. 124 oraz z ....) zarzadza si¢, co nastepuje:

81. Szkoly i placowki systemu oswiaty prowadza dzialalnos¢ wychowawcza,
edukacyjna, informacyjng i zapobiegawczg wsrod dzieci i milodziezy zagrozonych

uzaleznieniem.

8 2. Dziatalno$¢ wychowawcza, edukacyjna, informacyjna i zapobiegawcza W szkole

i placowce, o ktérej mowa w § 1, polega na:

1) systematycznym rozpoznawaniu i diagnozowaniu zagrozen  zwigzanych
z uzaleznieniem 1 podejmowaniem stosownych dziatan przez dyrektora szkoty lub
placowki;

2) informowaniu  nauczycieli, ucznidéw, rodzicow lub  opiekunéw  prawnych
0 narkomanii i jej skutkach;

3) prowadzeniu zaje¢¢ z dzie¢mi i mtodzieza zgodnie z § 8 pkt 2;

4) wspoélpracy z rodzicami lub opiekunami prawnymi dzieci i miodziezy zagrozonych
uzaleznieniem;

5) poradnictwie w zakresie zapobiegania uzaleznieniom od $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych i nowych substancji psychoaktywnych;

6) przygotowaniu nauczycieli i innych pracownikéw szkoty w zakresie przeciwdziatania

uzaleznieniom.

83.1. Zadania z zakresu dziatalnosci wychowawczej, edukacyjnej, informacyjnej
1 zapobiegawczej wsrod dzieci 1 mlodziezy zagrozonych uzaleznieniem s3 realizowane

w szkotach i placéwkach, o ktérych mowa w § 1, odpowiednio na:

Y Minister Edukacji Narodowej kieruje dzialem administracji rzadowej — o$wiata i wychowanie, na podstawie

§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Edukacji Narodowej (Dz. U. poz. 1255).



1) obowigzkowych zajeciach edukacyjnych, ktorych podstawy programowe uwzgledniaja
zagadnienia dotyczace zapobiegania uzaleznieniom;

2) zajeciach rozwijajacych zainteresowania i uzdolnienia;

3) zajeciach dydaktyczno-wyréwnawczych i specjalistycznych, organizowanych dla uczniéw
wymagajacych szczegdlnego wsparcia w rozwoju lub pomocy psychologiczno-
-pedagogicznej;

4) w szkotach prowadzacych ksztatcenie zawodowe — praktycznej nauki zawodu;

5) zajeciach prowadzonych w ramach kwalifikacyjnych kursow zawodowych.

2. W szkotach 1 placowkach publicznych zadania, o ktérych mowa w ust. 1, s3
realizowane takze na zajeciach organizowanych w ramach:

1) pomocy psychologiczno-pedagogicznej;

2) godzin z wychowawca klasy;

3) godzin do dyspozycji dyrektora;

4) zaje¢ prowadzonych w Swietlicy.

8 4. 1. Dziatalno$¢ informacyjna obejmuje upowszechnianie wsrod dzieci i mtodziezy,
rodzicow lub opiekunéw prawnych i nauczycieli i innych pracownikéw szkoty informacji
ha temat:

1) szkodliwosci $rodkéw lub substancji, 0 ktorych mowa w § 2 pkt 5, ktérych uzywanie
taczy si¢ z zagrozeniem zdrowia i Zycia oraz moze prowadzi¢ do uzaleznienia;

2) dostepnych form pomocy dzieciom i mlodziezy zagrozonych uzaleznieniem,;

3) mozliwo$ci rozwigzywania problemow powodujgcych powstawanie uzaleznienia,

4) skutkow prawnych zwigzanych z naruszeniem przepisow ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii.

2. Szkoty i placowki, 0 ktérych mowa w § 1, udostepniajg dzieciom, mtodziezy,
rodzicom lub opiekunom prawnym, nauczycielom i innym pracownikom szkoly materiaty
edukacyjne dotyczace problematyki zapobiegania uzaleznieniom, W tym dostosowane do

potrzeb 0s6b niepetnosprawnych.

8 5. Organy prowadzace szkoly i1 placowki wspieraja realizowanie dziatalnosci
wychowawczej, edukacyjnej, informacyjnej i zapobiegawczej, w  szczeg6lnosci

ukierunkowanej na informowaniu o narkomanii i jej skutkach.

8 6. 1. Poradnictwo w zakresie zapobiegania uzaleznieniom od $rodkéw i substancii,

o0 ktérych mowa w § 2 pkt 5, polega na udzielaniu porad i konsultacji dotyczacych:



1) potrzeb rozwojowych dzieci i mlodziezy oraz zagrozen i mozliwosci przeciwdziatania
uzaleznieniom;
2) rozwigzywania problemow dzieci i miodziezy zwigzanych z uzywaniem S$rodkow
lub substancji, o ktérych mowa w § 2 pkt 5.
2. Poradnictwo jest prowadzone dla dzieci i mlodziezy zagrozonych uzaleznieniem,

ich rodzicéw lub opiekundéw prawnych oraz nauczycieli i innych pracownikow szkoty.

8 7. Szkoty i placowki, 0 ktorych mowa w § 1, podejmuja dzialania interwencyjne
polegajace na powiadomieniu rodzicow lub opiekundéw prawnych i Policji w sytuacjach
kryzysowych, w szczegdlnosci gdy dzieci i mlodziez uzywaja, posiadajg lub wprowadzajg do

obrotu $rodki lub substancje, o ktorych mowa w 8 2 pkt 5.

8 8. Szkoty i placowki, o ktérych mowa w § 1, w ramach programu wychowawczego
szkoty 1 programu profilaktyki przygotowuja plan dziatan wychowawczych, edukacyjnych,
informacyjnych, zapobiegawczych, w tym interwencyjnych wobec dzieci i milodziezy
zagrozonej uzaleznieniem, ktére uwzgledniaja:

1) opracowanie metod i form rozwijania dziatalnos$ci informacyjnej;

2) dostosowanie tresci i form zaje¢ profilaktycznych do stopnia zagrozenia wynikajacego
z podejmowanych przez dzieci i mtodziez zachowan ryzykownych,;

3) procedury postepowania w  sytuacjach  szczegdlnych  zagrozen zwigzanych
ze $rodkami i substancjami, o ktérych mowa w 8§ 2 pkt 5, z uwzglgdnieniem zadan osob
podejmujacych interwencje i informacji o potrzebie skierowania do wlasciwego podmiotu
lub instytucji udzielajacych pomocy;

4) wspoélprace z rodzicami lub opiekunami prawnymi w zakresie dzialan wychowawczych,
zapobiegawczych i interwencyjnych;

5) sposob wspoldziatania pracownikow szkoly ze stuzbg zdrowia i Policja w sytuacjach
wymagajacych interwencji;

6) wspolprace z organizacjami pozarzgdowymi, W tym z harcerskimi i z innymi instytucjami,
wspierajacymi dziatalnosé szkot i placowek w zakresie rozwigzywania problemow dzieci
I mlodziezy zagrozonych uzaleznieniem;

7) tworzenie réwiesniczych grup wsparcia przeszkolonych w problematyce uzaleznien
1 pomocy rowiesniczej;

8) wewnatrzszkolne doskonalenie nauczycieli w zakresie profilaktyki uzaleznien, w tym

sposobu podejmowania wczesnej interwencji w sytuacjach zagrozenia uzaleznieniem,;



9) dokonywanie systematycznej oceny efektow podejmowanych dziatan wychowawczych

i profilaktycznych z zakresu uzaleznien.

8 9 Szkoty i placdwki, o ktérych mowa w § 1, wspotdziatajg z:
1) poradniami psychologiczno-pedagogicznymi, w tym poradniami specjalistycznymi,
2) podmiotami leczniczymi udzielajgcymi swiadczen zdrowotnych, ktére moga obejmowaé
swoim zakresem $wiadczenia podstawowej i specjalistycznej opieki zdrowotnej
— na rzecz rozwijania zdrowia psychicznego dzieci i miodziezy, w tym odpowiednio

profilaktyki i leczenia uzaleznien.

8 10. 1. Szkoty i placowki, o ktorych mowa w §1, uzupetnia program wychowawczy
szkoty 1 program profilaktyki o plan dziatah wychowawczych, edukacyjnych,
informacyjnych, zapobiegawczych i interwencyjnych, o ktorym mowa w 8§ 8, w terminie
6. miesigcy od dnia wejScia w zycie rozporzadzenia.

2. Do czasu uzupetnienia programéw wychowawczych szkoty i programéw profilaktyki,
o ktorym mowa w ust. 1, szkoly 1 placowki, o ktérych mowa w § 1, prowadza dziatania
wychowawcze, zapobiegawcze i interwencyjne zgodnie ze strategia dziatan wychowawczych

i zapobiegawczych oraz interwencyjnych, o ktérej mowa w przepisach dotychczasowych.

8 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14. dni od dnia ogioszenia.z)

MINISTER EDUKACJI NARODOWEJ

W porozumieniu:
MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Edukacji Narodowej i Sportu z dnia
31 stycznia 2003 r. w sprawie szczegotowych form dziatalnosci wychowawczej i zapobiegawczej wsrod
dzieci i mtodziezy zagrozonych uzaleznieniem (Dz. U. Nr 26, poz. 226), ktore utracito moc z dniem wejscia
w zycie ustawy z dnia ... o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektoérych innych ustaw
(Dz. U. poz. ...).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Edukacji Narodowej w sprawie form dziatalnosci

wychowawczej, edukacyjnej, informacyjnej i1 zapobiegawczej wsrod dzieci i mlodziezy

zagrozonych uzaleznieniem stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 22 ust. 3

ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124 oraz

Z ...), zgodnie z ktorym minister wlasciwy do spraw o§wiaty i wychowania, W porozumieniu

Z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia, formy

prowadzenia w szkotach 1 placowkach systemu os$wiaty dziatalnosci wychowawczej,

edukacyjnej, informacyjnej 1 zapobiegawczej wsrod dzieci 1 miodziezy zagrozonych
uzaleznieniem, majac na wzgledzie dobro dzieci i mtodziezy.

Projektowane rozporzadzenie zastapi obecnie obowigzujace rozporzadzenie Ministra Edukacji

Narodowej i Sportu z dnia 31 stycznia 2003 r. w sprawie szczegdtowych form dziatalnosci

wychowawcze] 1 zapobiegawcze]j wsrod dzieci 1 mtodziezy zagrozonych uzaleznieniem

(Dz. U. Nr 26, poz. 226),

Wydanie nowego rozporzadzenia w sprawie form dziatalnosci wychowawczej, edukacyjne;j,

informacyjnej i zapobiegawczej wsrod dzieci 1 mtodziezy zagrozonych uzaleznieniem jest

rowniez zwigzane z potrzeba dostosowania jego przepisow do nowych rozwigzan i1 aktow
prawnych, w szczegolnosci okreslajacych:

— podstawe¢ programowa wychowania przedszkolnego oraz ksztalcenia ogdlnego
W poszczeg6dlnych typach szkot,

— zasady udzielania i organizacji pomocy psychologiczno-pedagogicznej w publicznych
przedszkolach, szkotach i placowkach,

— warunki organizowania ksztalcenia, wychowania i1 opieki dla dzieci imtlodziezy
niepetnosprawnych oraz niedostosowanych spotecznie w specjalnych przedszkolach,
szkotach 1 oddziatach oraz w osrodkach,

— warunki organizowania ksztalcenia, wychowania i1 opieki dla dzieci i mlodziezy
niepetnosprawnych oraz niedostosowanych spotecznie w przedszkolach, szkotach
i oddziatach og6lnodostepnych lub integracyjnych,

— szczegOtowe zasady dziatania publicznych poradni psychologiczno-pedagogicznych,
w tym publicznych poradni specjalistycznych.

Przepis 8 1 projektu okresla zakres podmiotowy i przedmiotowy rozporzadzenia. Stosuje si¢

go do dzieci 1 mtodziezy zagrozonych uzaleznieniem, ucz¢szczajacych do szkét i placowek

systemu o§wiaty.



Zakres podmiotowy i przedmiotowy rozporzadzenia jest zgodny z zakresem dziatania
Ministra Edukacji Narodowej i obejmuje dzieci i mtodziez uczeszczajaca do szkot i placowek
systemu o$wiaty.

Z 81 obowigzujacego rozporzadzenia usunigto przepis definiujacy ,,zagrozonych
uzaleznieniem”, gdyz znajduje si¢ on w art. 4 pkt 14 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
Zgodnie z uzytym w ustawie okre$leniem ,,0soby zagrozonej uzaleznieniem” rozumie si¢
osobe, u ktorej zespot zjawisk psychicznych i oddziatywan srodowiskowych stwarza duze
prawdopodobienstwo powstania uzaleznienia od $rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych, albo osobe sporadycznie uzywajaca srodkow odurzajacych lub substancji
psychotropowych, lub nowych substancji psychoaktywnych.

Szkoty 1 placowki systemu o$wiaty prowadza dziatalnos¢ wychowawcza, edukacyjna,
informacyjng 1 zapobiegawcza. W przepisie 81 zamieniono ,rozwijaja” na slowo
»prowadza”, co wskazuje na stato$¢ 1 systematyczno$¢ tych dziatan w szkotach
1 placéwkach systemu o§wiaty.

W 8§ 2-8 (obejmuje dzialalno$¢ wychowawcza, edukacyjna, informacyjng i zapobiegawcza
szkoty 1 placéwki):

1) w 8§ 2 — projektowane zmiany wskazujg na $ciste obszary dziatah wychowawczych,
edukacyjnych, informacyjnych i zapobiegawczych w szkole i w placéwce.
W 82 projektu powtoérzono w przewazajacej czeSci dotychczasowe regulacje. Dokonano
zmian w 8 2 pkt 2, w ktorym okreslono wazng z punktu widzenia dziatan informacyjnych
grupe odbiorcow, tj. nauczycieli, uczniow i rodzicow lub prawnych opiekunow. Rozszerzono
w 8 2 pkt 3 obszar dzialah o prowadzenie zaje¢ z dzieCmi i mlodziezg, ktore nalezy
dostosowa¢ w tresci i1 formie do stopnia zagrozenia wynikajacego z podejmowanych przez nie
zachowan ryzykownych, a w pkt 6 poszerzono krag osob, ktore powinny zostaé
przygotowane z zakresu przeciwdziatania uzaleznieniom, o ,,innych pracownikow szkoty.”
W profilaktyce narkomanii wazne jest, aby nauczyciele, a takze pracownicy administracyjni
I obstugi, wspolnie dziatali na rzecz przeciwdziatania uzaleznieniom, gdyz tylko systemowe
podejscie moze przynies¢ pozadane rezultaty,

2) w projekcie rozporzadzenia zrezygnowano z przepisu (§3 obowigzujacego
rozporzadzenia) okreslajacego, ze dyrektor szkoty 1 placoéwki odpowiada za organizacj¢ zadan
wychowawczych i zapobiegawczych wsérdéd dzieci 1 miodziezy zagrozonych uzaleznieniem
oraz przygotowanie nauczycieli do tych zadan, poniewaz regulacja ta wynika z przepisow
art. 39 ustawy z dnia 7 wrzesnia 1991 r. o systemie oswiaty (Dz. U. z 2004 r. Nr 256,

poz. 2572, z pézn. zm.) oraz art. 7 ustawy z dnia 26 stycznia 1982 r. — Karta Nauczyciela



(Dz. U. 22006 r. Nr 97, poz. 674, z pézn. zm.). W przypadku szkoty i placowki niepublicznej
o zakresie zadan jej organow, w tym dyrektora, rozstrzyga statut szkoly i placowki nadany
przez organ prowadzacy (art. 84 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 7 wrzesnia 1991 r. 0 systemie
o$wiaty),

3) w projekcie rozporzadzenia zrezygnowano takze z powtarzania przepisu dotyczacego
organizowania w szkotach i placowkach pomocy psychologiczno pedagogicznej oraz
prowadzenia edukacji prozdrowotnej i promocji zdrowia psychicznego (8 4 obowigzujacego
rozporzadzenia). Obowigzek udzielania 1 organizowania pomocy psychologiczno-
-pedagogicznej wynika z ustawy z dnia 7 wrzesnia 1991 r. o systemie o$wiaty oraz
rozporzadzenia Ministra Edukacji Narodowej z dnia 30 kwietnia 2013 r. w sprawie zasad
udzielania i organizacji pomocy psychologiczno-pedagogicznej w publicznych przedszkolach,
szkotach i placowkach. Rozporzadzenie to normuje zasady udzielania i organizacji pomocy
psychologiczno-pedagogicznej w publicznych przedszkolach, szkotach i placowkach
W sposdb umozliwiajacy zapewnienie kazdemu uczniowi kompleksowej oferty pomocy
psychologiczno-pedagogicznej jak najblizej ucznia, tj. w $rodowisku jego nauczania
i wychowania — w przedszkolu, szkole, placowce i srodowisku rodzinnym, poprzez dziatania
wspierajgce rodzicéw lub prawnych opiekunow. Uczen ma zapewniong zindywidualizowang
pomoc psychologiczno-pedagogiczng, zgodnie =z jego indywidualnymi potrzebami
rozwojowymi i edukacyjnymi oraz mozliwosciami psychofizycznymi, rozpoznanymi przez
nauczyciela lub specjaliste, prowadzacego zajecia z uczniem. Pomoc ta dotyczy m.in.
problematyki niedostosowania spotecznego dzieci 1 milodziezy, w tym zagrozenia
uzaleznieniami.

W przypadku stwierdzenia, ze uczen ze wzgledu na potrzeby rozwojowe lub edukacyjne oraz
mozliwo$ci  psychofizyczne wymaga objgcia pomocg psychologiczno-pedagogiczna,
odpowiednio nauczyciel, wychowawca grupy wychowawczej lub specjalista niezwlocznie
udzielajg uczniowi tej pomocy w trakcie biezacej pracy z uczniem i informuja o tym
dyrektora szkoty lub placowki.

Przepis dotyczacy prowadzenia edukacji prozdrowotnej wynika z rozporzadzenia Ministra
Edukacji Narodowej i Sportu z dnia 26 lutego 2002 r. w sprawie podstawy programowej
wychowania przedszkolnego oraz ksztalcenia ogdlnego w poszczegolnych typach szkoét
(Dz.U. Nr 51, poz. 458, z pdzn. zm.). Jednakze w obecnie obowiazujacej podstawie
programowej okreslonej rozporzadzeniem Ministra Edukacji Narodowej z dnia 23 grudnia
2008 r. w sprawie podstawy programowej wychowania przedszkolnego oraz ksztalcenia

ogolnego w poszczegolnych typach szkét (Dz. U. z 2009 r. Nr 4, poz. 17), zastgpiono



edukacj¢ prozdrowotng — edukacjg zdrowotng, ktorej celem jest ksztaltowanie u uczniow
nawyku dbatosci o zdrowie wilasne i innych ludzi oraz umiejgtnosci tworzenia Srodowiska
sprzyjajacego zdrowiu. Natomiast uwzgledniona w 8§ 4 obowigzujacego rozporzadzenia
promocja zdrowia psychicznego uregulowana jest w art. 19 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii,
4) w 8 3 projektu rozporzadzenia (§ 5 obowigzujgcego rozporzadzenia) wprowadzono zmiany
porzadkowe wynikajace z przepisow, ktoére maja zastosowanie do szkol 1 placowek
publicznych oraz polegajace na dostosowaniu terminologii dotyczacej podstawowych form
dziatalnos$ci dydaktyczno-wychowawczej do przepisow ustawy z dnia 7 wrzesnia 1991 r.
0 systemie o§wiaty oraz przepisOw w sprawie:
1) ramowych plandw nauczania w szkotach publicznych,
2) ramowych statutéw publicznego przedszkola oraz publicznych szkot,
3) zasad udzielania i organizacji pomocy psychologiczno-pedagogicznej w publicznych
przedszkolach, szkotach i placowkach.
W ust. 1 okreslono, na jakich zaj¢cia sga realizowane zadania z zakresu dzialalno$ci
wychowawczej, edukacyjnej, informacyjnej i zapobiegawczej wsrod dzieci i mlodziezy
zagrozonej uzaleznieniem w publicznych i niepublicznych szkotach i placdéwkach,
wyszczegolniajagc zajecia  edukacyjne, ktorych podstawy programowe uwzgledniajg
zagadnienia dotyczace zapobiegania uzaleznieniom i nadobowigzkowe zajecia pozalekcyjne.
W ust. 2 dookres$lono, ze w szkotach publicznych zadania te takze sg realizowane na zajg¢ciach
organizowanych w ramach: pomocy psychologiczno-pedagogicznej, godzin z wychowawca
klasy, godzin do dyspozycji dyrektora oraz zaj¢¢ prowadzonych w $wietlicy,
5) w 8 4 projektu rozporzadzenia zachowano przepisy dotyczace dzialalnosci informacyjne;j
(§ 6 obowigzujacego rozporzadzenia), aktualizujac jedynie w ust. 1 pkt 4 nieobowiazujaca
juz ustawe z dnia 24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii, zastepujgc ustawg
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii,
6) w przepisie 85 projektu uzupelniono zakres form dziatalnosci wychowawczej
I zapobiegawczej, zgodnie z upowaznieniem zawartym w art. 22 ust. 3 projektu ustawy
0 zamianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw,
7) przepis § 6 projektu rozporzadzenia pozostal bez zmian w stosunku do obowigzujacego
rozporzadzenia. Natomiast § 7 projektu rozporzadzenia zostal dostosowany do ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii w zakresie uzywania pojecia ,,wprowadzania
do obrotu” §rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub srodkow zastepczych,

8) 8 10 obowigzujgcego rozporzadzenia zostal wigczony do projektu rozporzadzenia jako § 8.



Zostat on dostosowany do nowych rozwigzan i aktow prawnych, w szczegolnosci podstawy
programowej wychowania przedszkolnego oraz ksztalcenia ogdlnego w poszczegolnych
typach szkol oraz zasad udzielania i organizacji pomocy psychologiczno-pedagogicznej
W publicznych przedszkolach, szkotach i placowkach.

Przepis § 8 projektu okre$la obowigzek przygotowania przez szkoly i placowki w ramach
programu wychowawczego szkoty i programu profilaktyki planu dziatan wychowawczych,
edukacyjnych, informacyjnych, zapobiegawczych oraz interwencyjnych wobec dzieci
I mlodziezy zagrozonej uzaleznieniem. Zgodnie z podstawa programowa dziatalnos¢
edukacyjna szkoty jest okreslona przez: szkolny zestaw programdéw nauczania, ktéry
uwzgledniajgc wymiar wychowawczy, obejmuje catg dziatalno$¢ szkoty z punktu widzenia
dydaktycznego; program wychowawczy szkoly obejmujacy wszystkie tresci i dzialania
o0 charakterze wychowawczym i program profilaktyki dostosowany do potrzeb rozwojowych
uczniow oraz potrzeb danego s$rodowiska, obejmujacy wszystkie tresci 1 dziatania
0 charakterze profilaktycznym. Programy te tworza spdjng calo$¢ i musza uwzgledniad
wszystkie wymagania opisane w podstawie programowej. Ich przygotowanie i realizacja sa
zadaniem zaréwno calej szkoty, jak i kazdego nauczyciela. Zgodnie z nowa podstawa
programowg  poszczegolni  nauczyciele podejmuja  dziatania, majace na celu
zindywidualizowane wspomaganie rozwoju kazdego ucznia, stosownie do jego potrzeb
I mozliwosci na obowigzkowych i1 dodatkowych zajeciach.

W projekcie rozporzadzenia wskazano zakres planu dziatan wychowawczych, edukacyjnych,
informacyjnych, zapobiegawczych oraz interwencyjnych wobec dzieci i milodziezy
zagrozonej uzaleznieniem. W zwigzku z wprowadzeniem w 8§ 8 projektu rozporzadzenia
obowigzku przygotowania planu dzialan wychowawczych, edukacyjnych, informacyjnych,
zapobiegawczych oraz interwencyjnych wobec dzieci i mlodziezy zagrozonej uzaleznieniem
w ramach programu wychowawczego szkoty i programu profilaktyki, wprowadzono przepis
przejsciowy w § 10 projektu rozporzadzenia, ktory umozliwi szkolom 1 placowkom
uzupehienie programu wychowawczego szkoty i programu profilaktyki o plan, o ktorym
mowa w 8 8, w terminie 6. miesiecy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.

W 8§ 9 projektu rozporzadzenia (wspoldziatanie szkot i placowek z poradniami
psychologiczno-pedagogicznymi i podmiotami leczniczymi) w stosunku do przepisu § 11
obowigzujacego rozporzadzenia, wprowadzono przepis poszerzajacy zakres wspotdziatania
szkot 1 placéwek na rzecz rozwijania zdrowia psychicznego dzieci i mlodziezy, w tym
profilaktyki i1 leczenia uzaleznien o mozliwo$¢ wspotdziatania z podmiotami leczniczymi,

ktore moga obejmowac swoim zakresem $wiadczenia podstawowej 1 specjalistycznej opieki
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zdrowotnej, w oparciu 0 ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.
22013 r. poz. 217, z pdzn. zm.). Zaprojektowany przepis umozliwia szkotom 1 placowkom
szerszy zakres wspotpracy stuzacy efektywnej realizacji planu, o ktorym mowa w § 8
projektu rozporzadzenia.

Wprowadzono réwniez zmiang porzagdkowg polegajaca na dodaniu w pkt 1 wyrazenia ,,w tym
poradniami specjalistycznymi”, dostosowujacg brzmienie przepisu do rozporzadzenia
Ministra Edukacji Narodowej z dnia 1 lutego 2013 r. w sprawie szczegotowych zasad
dziatania publicznych poradni psychologiczno-pedagogicznych, w tym publicznych poradni
specjalistycznych.

W zwiazku z art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U.
22013 r. poz. 885, z pdzn. zm.) nalezy podnies¢, ze projektodawca nie przewiduje, aby
projektowane przepisy mialy wptyw na sektor finanséw publicznych, w tym na zwigkszenie
wydatkow lub zmniejszenie dochodow jednostek sektora finanséw publicznych.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowig przepisoOw technicznych
W rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239,
poz. 2039, z p6zn. zm.), zatem nie podlega ono notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) oraz § 4 uchwaty nr 190 Rady
Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulaminu pracy Rady Ministréow (M.P.
poz. 979) projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.
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Nazwa projektu: g;aszpoolr : ?Idzema
rozporzagdzenie Ministra Edukacji Narodowej w sprawie form |
prowadzenia w szkolach i placowkach systemu o$wiaty | Zrodlo:

dziatalnosci ~ wychowawczej,  edukacyjnej,  informacyjnej | art. 22 ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca

i zapobiegawczej wsérod dzieci i milodziezy zagrozonych | 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

uzaleznieniem. Nr w wykazie prac:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace nrw W;_/!(azie prac Iggislacyjnych Ministra
Ministerstwo Edukacji Narodowej Edukacji Narodowej: 8

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

Tadeusz Stawecki, Sekretarz Stanu

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Teresa Szopinska-Grodzka (22) 34 74 651

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia Ministra Edukacji Narodowej w sprawie form dziatalnos$ci wychowawczej, edukacyjne;j,
informacyjnej 1 zapobiegawczej wsrdd dzieci i mtodziezy zagrozonych uzaleznieniem stanowi wykonanie
upowaznienia zawartego w art. 22 ust. 3 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, zgodnie z ktorym minister
wlasciwy do spraw o$wiaty i wychowania, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia, okresli,
w drodze rozporzadzenia, formy prowadzenia w szkotach i placoéwkach systemu os$wiaty dziatalnosci
wychowawczej, edukacyjnej, informacyjnej i1 zapobiegawczej wsrdd dzieci 1 milodziezy zagrozonych
uzaleznieniem, majac na wzgledzie dobro dzieci 1 mtodziezy.
Projektowane rozporzadzenie zastapi obecnie obowigzujace rozporzadzenie Ministra Edukacji Narodowej
| Sportu z dnia 31 stycznia 2003 r. w sprawie szczegdtowych form dziatalnosci wychowawczej i zapobiegawczej
wsrod dzieci 1 mlodziezy zagrozonych uzaleznieniem (Dz. U. Nr 26, poz. 226), wydane na podstawie
upowaznienia zawartego w art. 9 ust. 4 ustawy z dnia 24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
Nr 24, poz.198), zgodnie, z ktorym minister wlasciwy do spraw o$wiaty i wychowania, w porozumieniu
Z ministrem wilasciwym do spraw zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe formy dziatalnosci
wychowawczej i zapobiegawczej wsrod dzieci i mlodziezy zagrozonych uzaleznieniem.
Wydanie nowego rozporzadzenia W sprawie form dziatalnosci wychowawczej, edukacyjnej, informacyjnej
I zapobiegawczej wsrod dzieci i miodziezy zagrozonych uzaleznieniem jest rOwniez zwigzane z potrzeba
dostosowania jego przepiséw do nowych rozwigzan i aktow prawnych, w szczegolnosci okreslajacych:
— podstawe programowg wychowania przedszkolnego oraz ksztalcenia ogdlnego w poszczeg6lnych typach
szkot,
— zasady udzielania i1 organizacji pomocy psychologiczno-pedagogicznej w publicznych przedszkolach,
szkotach 1 placéwkach,
— warunki organizowania ksztalcenia, wychowania i opieki dla dzieci | mtodziezy niepetnosprawnych oraz
niedostosowanych spotecznie w specjalnych przedszkolach, szkotach i oddziatach oraz w osrodkach,
— warunki organizowania ksztalcenia, wychowania i opieki dla dzieci 1 mlodziezy niepetnosprawnych oraz
niedostosowanych spotecznie w przedszkolach, szkotach i oddziatach ogélnodostepnych lub integracyjnych,
— szczegOlowe zasady dziatania publicznych poradni psychologiczno-pedagogicznych, w tym publicznych
poradni specjalistycznych.
Projekt rozporzadzenia przyczyni si¢ do realizacji systemowych dziatan z zakresu profilaktyki narkomanii oraz
wplynie na zmniejszenie liczby dzieci i milodziezy eksperymentujgcych ze $rodkami odurzajgcymi lub
substancjami psychotropowymi, lub nowymi substancjami psychoaktywnymi i uzywajacych ich w sposob
problemowy.

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

Z 8 1 obowiagzujacego rozporzadzenia usunieto przepis definiujacy ,,zagrozonych uzaleznieniem”, gdyz znajduje
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si¢ on w art. 4 pkt 14 projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektoérych innych
ustaw. Zgodnie z uzytym w ustawie okresleniem ,,0s0by zagrozonej uzaleznieniem” rozumie si¢ osobe, u ktorej
zespot zjawisk psychicznych 1 oddzialywan srodowiskowych stwarza duze prawdopodobienstwo powstania
uzaleznienia od srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych lub nowych substancji psychoaktywnych
albo osob¢ sporadycznie uzywajaca srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych, lub nowych
substancji psychoaktywnych.
W 82 - projektowane zmiany wskazuja na S$ciste obszary dzialan wychowawczych, edukacyjnych,
informacyjnych i zapobiegawczych w szkole i w placowce. Dokonano zmian w § 2 pkt. 2, w ktérym okreslono
wazng z punktu widzenia dziatan informacyjnych grupe odbiorcoéw, tj. nauczycieli, uczniow i rodzicéw lub
prawnych opiekunow. Rozszerzono w 8 2 pkt. 3 obszar dziatan o prowadzenie zaje¢ z dzie¢mi i mtodzieza, ktore
nalezy dostosowa¢ w tresci 1 formie do stopnia zagrozenia wynikajacego z podejmowanych przez nie zachowan
ryzykownych, a w pkt. 5 poszerzono krag osob, ktore powinny zosta¢ przygotowane z zakresu przeciwdziatania
uzaleznieniom, o ,,innych pracownikow szkoty.” W profilaktyce narkomanii wazne jest, aby nauczyciele, a takze
pracownicy administracyjni i obstugi, wspolnie dziatali na rzecz przeciwdzialania uzaleznieniom, gdyz tylko
systemowe podej$cie moze przynies¢ pozadane rezultaty.
W projekcie rozporzadzenia zrezygnowano z przepisu okreslajacego, ze dyrektor szkoty i placowki odpowiada za
organizacj¢ zadan wychowawczych i zapobiegawczych wsérdd dzieci 1 mlodziezy zagrozonych uzaleznieniem
oraz przygotowanie nauczycieli do tych zadan, poniewaz regulacja ta wynika z przepisoéw art. 39 ustawy z dnia
7 wrzesnia 1991 r. o systemie o§wiaty (Dz. U. z 2004 r. Nr 256, poz. 2572, z p6zn. zm.) oraz art. 7 ustawy z dnia
26 stycznia 1982 r. — Karta Nauczyciela (Dz. U. z 2006 r. Nr 97, poz. 674, z pézn. zm.). W przypadku szkoty
I placowki niepublicznej o zakresie zadan jej organdéw, w tym dyrektora, rozstrzyga statut szkoty i placowki
nadany przez organ prowadzacy.
W projekcie rozporzadzenia zrezygnowano takze z powtarzania przepisu dotyczacego organizowania w szkotach
i placéwkach pomocy psychologiczno pedagogicznej oraz prowadzenia edukacji prozdrowotnej i promocji
zdrowia psychicznego (8 4 obowigzujacego rozporzadzenia). Obowigzek udzielania i organizowania pomocy
psychologiczno-pedagogicznej wynika z ustawy z dnia 7 wrze$nia 1991 r. o systemie oswiaty (Dz. U. z 2004 r.
Nr 256, poz. 2572, z p6zn. zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Edukacji Narodowej z dnia 30 kwietnia 2013 r.
w sprawie zasad udzielania i organizacji pomocy psychologiczno-pedagogicznej w publicznych przedszkolach,
szkotach i placowkach.
W 83 projektu rozporzadzenia (§5 obowigzujacego rozporzadzenia), wprowadzono zmiany porzadkowe
wynikajace z przepisOw, ktore maja zastosowanie do szkol i placowek publicznych oraz polegajace
na dostosowaniu terminologii dotyczacej podstawowych form dziatalnosci dydaktyczno-wychowawczej
do przepisOw ustawy z dnia 7 wrzesnia 1991 r. o systemie o$wiaty oraz przepisOw w sprawie:
— ramowych planéw nauczania w szkotach publicznych,
— ramowych statutow publicznego przedszkola oraz publicznych szkot,
— zasad udzielania i organizacji pomocy psychologiczno-pedagogicznej w publicznych przedszkolach, szkotach
i placowkach.
W 8 4 projektu rozporzadzenia zaktualizowano w ust. 1 pkt. 4 nieobowigzujaca juz ustawe z dnia 24 kwietnia
1997 r. o przeciwdzialaniu narkomanii, zastgpujac ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.
W 85 projektu uzupeliono zakres form dzialalnosci wychowawczej i zapobiegawczej, zgodnie
Z upowaznieniem zawartym w art. 22 ust. 3 projektu ustawy o zamianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
oraz niektorych innych ustaw.
Przepis 8§88 dostosowuje tres¢ rozporzadzenia do nowych rozwigzan i aktow prawnych, (m.in. podstawy
programowej wychowania przedszkolnego oraz ksztalcenia ogdlnego w poszczeg6dlnych typach szkot oraz zasad
udzielania i organizacji pomocy psychologiczno-pedagogicznej w publicznych przedszkolach, szkotach
i placéwkach).
Przepis 88 projektu okresla obowigzek przygotowania przez szkoty i placowki w ramach programu
wychowawczego szkoty i programu profilaktyki planu dziatan wychowawczych, edukacyjnych, informacyjnych,
zapobiegawczych oraz interwencyjnych wobec dzieci i mtodziezy zagrozonej uzaleznieniem.
W zwiagzku z wprowadzeniem w § 8 projektu rozporzadzenia obowigzku przygotowania planu dzialan
wychowawczych, edukacyjnych, informacyjnych, zapobiegawczych oraz interwencyjnych wobec dzieci
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| mlodziezy zagrozonej uzaleznieniem w ramach programu wychowawczego szkoty i programu profilaktyki,
wprowadzono przepis przejsciowy w § 10 projektu rozporzadzenia, ktory umozliwi szkotom i1 placowkom
uzupetnienie programu wychowawczego szkoty i1 programu profilaktyki o plan, o ktorym mowa w § 8,
w terminie 6. miesi¢cy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.

W 8 9 projektu rozporzadzenia przepis poszerzajacy zakres wspotdziatania szkot i placowek na rzecz rozwijania
zdrowia psychicznego dzieci i mtodziezy, w tym profilaktyki i leczenia uzaleznien o mozliwo$¢ wspoétdziatania
Z podmiotami leczniczymi, ktore moga obejmowac swoim zakresem §wiadczenia podstawowej i specjalistycznej
opieki zdrowotnej. Zaprojektowany przepis umozliwia szkotom 1 placowkom szerszy zakres wspolpracy stuzacy
efektywnej realizacji planu, o ktérym mowa w § 8 projektu rozporzadzenia.

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

W odniesieniu do problematyki przeciwdziatania narkomanii kraje cztonkowskie Unii Europejskiej korzystaja
ze wspllnej bazy EDDRA - Exchange on Drug Demand Reduction Action, zainicjowanej w 1996 r.
I kontynuowanej do chwili obecnej. Gtownym zadaniem bazy EDDRA jest upowszechnienie informacji na
temat programow z zakresu promocji zdrowia, w tym ograniczania popytu na narkotyki, realizowanych
w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej, spetniajacych kryteria dobrej jakosci. Aktualnie w europejskiej
bazie danych jest zamieszczonych ponad 400 programéw realizowanych w krajach cztonkowskich Unii
Europejskiej oraz Norwegii, w tym 5 polskich programow profilaktyki uniwersalnej i selektywnej. Dziatania
w ramach bazy EDDRA majg na celu zintensyfikowanie wspotpracy, w celu wymiany doswiadczen i transferu
wiedzy pomigdzy krajami cztonkowskimi Unii Europejskiej. Programy wzorcowe, gromadzone w bazie
EDDRA, prezentowane sg w portalu dla profesjonalistow ,Best practice portal” prowadzonym przez
Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow i Narkomanii w Lizbonie (EMCDDA). Programy wzorcowe
spetniajg kryteria jakosci, dotyczace przede wszystkim opracowania ich w oparciu 0 model logiczny i teorie
0 potwierdzonej skutecznosci w odniesieniu do problemu narkomanii, a takze ocen¢ jako$ci wdrozenia oraz ich
efektdow. W odniesieniu do ewaluacji minimalnym wymaganym standardem jest przeprowadzenie ewaluacji
procesu. Programy zawarte w bazie EDDRA s3 wykorzystywane przez dyrektoréw szkot w realizacji dziatan
profilaktycznych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrodto danych Oddziatywanie
Dzieci i mlodziez 5892 066 System Informacji Oswiatowej. | Przekazanie wiedzy
uczeszcezajacy do szkot dotyczacej zagrozen
| placowek systemu o$wiaty, wynikajacych z uzywania
w tym zagrozona srodkow odurzajacych,
uzaleznieniem. substancji

psychotropowych lub
nowych substancji
psychoaktywnych.
Budowanie postaw
prozdrowotnych.
Ksztaltowanie
umiejetnosci
psychospotecznych,
w tym postawy
asertywnej uczniow
pozwalajacej na
podejmowanie
wiasciwych decyzji
osobistych w sytuacji
presji réwiesniczej i ze
strony innych o0séb



http://www.kbpn.gov.pl/portal?id=542554
http://www.emcdda.europa.eu/best-practice
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w aspekcie uzywania ww.
$rodkow i substancji.

Dyrektorzy, nauczyciele, 34 345 System Informacji O$wiatowej. | Zwigkszenie kompetencji
wychowawcy, pracownicy w zakresie problematyki
administracyjni i obstugi narkomani,

w szkotach i placéwkach W szczegolnosci

systemu o$wiaty. dotyczacej dzieci

I mlodziezy.
Przygotowanie ich do
realizacji
rekomendowanych
programow
profilaktycznych
spetniajacych kryteria
skutecznosci
oddziatywania na grupy
docelowe.

Rodzice lub opiekunowie Pozyskanie wiedzy
prawni uczniow. z zakresu problematyki

narkomanii, mozliwos$¢
rozwijania kompetencji
wychowawczych .

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

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do zaopiniowania przez zwigzki zawodowe w trybie przewidzianym
w ustawie z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 167) oraz partnerow
spotecznych, tj. przez:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)

17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)

Chrzescijanski Zwigzek Zawodowy ,,Solidarno$¢ im. ks. Jerzego Popietuszki”,
Forum Zwiazkéw Zawodowych,

Niezalezny Samorzadowy Zwigzek Zawodowy ,,Solidarnosc”,

Komisj¢ Krajowa NSZZ ,,Solidarnos¢ 807,

Komisj¢ Krajowag NSZZ ,,Solidarno$¢”,

Komisj¢ Krajowa Federacji Regionéw i Komisji Zaktadowych ,,Solidarnos¢ 80,
Krajowy Sekretariat Pracownikow Oswiaty NSZZ ,,Solidarno$¢”- 80,

NSZZ ,,Solidarno$c¢”,

Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych,

Sekcje Krajowg Os$wiaty i Wychowania NSZZ ,,Solidarno$¢”,

Sekcje Oswiaty KNSZZ ,,Solidarnos¢ 807,

Wolny Zwiazek Zawodowy ,,Sierpien 80” Komisja Krajowa,

Wolny Zwigzek Zawodowy ,,Solidarno$¢-Oswiata”,

Zarzad Gtowny Zwiazku Nauczycielstwa Polskiego,

Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Oswiaty 1 Wychowania ,,O§wiata”,
Niezalezny Samorzadny Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Schronisk dla Nieletnich i Zaktadow
Poprawczych,

Europejska Federacje dla Bezpieczenstwa,

Zwigzek Zawodowy ,,Rada Poradnictwa”,

Federacj¢ Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Kultury i Sztuki,

Krajowa Sekcje Nauki NSZZ ,,Solidarnos¢”,

Krajowe Forum Os$wiaty Niepubliczne],

Zarzad Gtowny Zwigzku Zaktadow Doskonalenia Zawodowego,

Fundacj¢ Panoptykon,
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24)
25)
26)
27)
28)
29)
30)
31)
32)
33)
34)

35)
36)
37)
38)
39)
40)
41)
42)
43)

Stowarzyszenie MONAR,

Polskie Towarzystwo Zapobiegania Narkomanii,

Polskie Towarzystwo Higieny Psychicznej,

Fundacje¢ Rozwoju Kapitatu Spotecznego,

Fundacj¢ Rozwoju Systemu Edukacji,

Forum Rodzicow przy Ministrze Edukacji Narodowej,
Ogolnopolskie Stowarzyszenie Kadry Kierowniczej O$wiaty,
Ogolnopolskie Stowarzyszenie Pracownikow Resocjalizacji,
Konferencje Dyrektorow Bibliotek Pedagogicznych,
Ogolnopolskie Stowarzyszenie Osrodkéw Doksztatcania i Doskonalenia Zawodowego,
Ogolnopolskie Stowarzyszenie Powiatowych i Gminnych Samorzadowych Osrodkéw Doskonalenia
Nauczycieli,

Ogolnopolska Federacj¢ Organizacji Pozarzadowych,

Polskie Stowarzyszenie Dyrektorow Szkot,

Konfederacj¢ Pracodawcow Polskich,

Polskg Konfederacj¢ Pracodawcow Prywatnych,

Zwiazek Rzemiosta Polskiego,

Pracodawcow Rzeczpospolitej Polskiej,

Business Centre Club — Zwiazek Pracodawcéow,

Polskg Konfederacj¢ Pracodawcow Prywatnych ,,Lewiatan”,
Rada Dziatalno$ci Pozytku Publicznego.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystate z ... r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [min zt]

O 1 [ 23] 4[5 [6] 7] 879 [10] zgenie(010)

Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

Ol O] O O] O] O] Ol o] o] o ©
Ol O] O O] O] O] O] o] o] o ©
Ol O] O O] O] O] Ol o] o] o ©
Ol O] O O] O] O] O] o] o] o ©
O O] O O] O] O] O] o] o] o ©
Ol O] O O] O] O] O] o] o] o ©
O O] O O] O] O] O] o] o] o ©
Ol O] O O] O] O] Ol o] o] o ©

pozostate jednostki (oddzielnie)

O O] O O O] O O] O O] ol o] ©
O O] O O O] O O] O O] ol o] ©
O O] O O O] O O] O O] ol o] ©
O O] O O O] O O] O O] ol o] ©

0 0 0 0 0 0 0 0

Zrodia finansowania

Wejscie w zycie projektu przedmiotowego rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkoéw
finansowych dla budzetu panstwa w czgsci 30 — O$wiata i wychowanie.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen
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7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsiebiorczosé¢, w tym na funkcjonowanie

przedsi¢biorcow oraz na rodzineg, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
pienigznym §ektor mikro-, matych 0 0 0 0 0 0 0

I Srednich
(w min zt, przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz | 0 0 0 0 0 0
ceny state
Z..1) gospodarstwa domowe

0 0 0 0 0 0 0

W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych

i srednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
Niemierzalne
Dodatkowe informacije, o o ) ) o ) )
w tym wskazanie Wejscie w zycie projektu przedmiotowego rozporz_qdzenla nie wptynie na konkurencyjnosé
zrédet danych gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorcow na obywateli
i przyjetych do obliczen | ! gospodarstwa domov_ve. ROzporzqd_zenie Wp%ynif: na rodzin_e{ w zakresie zwigkszenia kompetencji
satozeh wychowawczych rodzicow w zakresie profilaktyki narkomanii.

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

X nie dotyczy

Woprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrocone;j

tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[ ]nie
[] nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentow
[ ] zmniejszenie liczby procedur
[ ] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[ ] zwigkszenie liczby dokumentow
[ zwiekszenie liczby procedur
[ ] wydhluzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich
elektronizacji.

[ ]tak
[ ]nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne [ ] demografia

[]informatyzacja

[ ] sytuacja i rozwoj regionalny | [_] mienie panstwowe X zdrowie
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Omowienie wptywu

prozdrowotnych.

Realizacja w szkotach 1 placéwkach systemu o$wiaty dziatalno$ci
edukacyjnej, informacyjnej i zapobiegawczej wsrod dzieci 1 mlodziezy zagrozonych
uzaleznieniem, a takze wskazanie kregu osob 1 podmiotéw je realizujgcych pozwoli na
prowadzenie skutecznej profilaktyki uzaleznieh ws$rdd dzieci i miodziezy, a takze
udzielanie pomocy uczniom zagrozonych uzaleznieniem. Dziatania te ograniczg zjawisko
eksperymentowania ze S$rodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi
I nowymi substancjami psychoaktywnymi. Realizacja dziatalnosci wychowawczej,
edukacyjnej, informacyjnej 1 zapobiegawcze] wsrdd dzieci i mlodziezy zagrozonych
uzaleznieniem umozliwi u ucznidw zagrozonych uzaleznieniem ksztattowanie postaw

wychowawczej,

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Wejscie w zycie powinno przypadac na dzien 1 czerwca 2015 1.

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

Ministerstwo Edukacji Narodowej planuje przygotowanie platformy do zbierania danych ze szkot i1 placowek
systemu oswiaty w oparciu o wskazniki zawarte w Krajowym Programie Przeciwdzialania Narkomanii na lata
2011-2016 (KPPN) w odniesieniu do zadan ministra wlasciwego do spraw oswiaty i wychowania:

i innych publikacji z obszaru profilaktyki narkomanii,
adresowanych do realizatoréw programow
profilaktycznych.

Nr
zadania Zadanie z KPPN na lata 2011-2016 Wskazniki monitoringu

2.3. Wspieranie wdrozenia i upowszechnienia w szkotach | — liczba lub odsetek szkdt podstawowych, w ktorych realizowano
podstawowych programéw profilaktyki uniwersalnej | ww. programy w biezacym roku/w poprzednim roku,
opartych na naukowych podstawach lub | — liczba przeszkolonych treneréw i realizatorow programéw w biezacym
0 potwierdzonej  skutecznosci, rekomendowanych | roku/w poprzednim roku,
w ramach systemu rekomendacji (KBds. PN, ORE, | —wykaz programow w biezacym roku/w poprzednim roku.
IPIN, PARPA).

2.4. Wspieranie adaptacji, wdrozenia i upowszechnienia | — liczba lub odsetek gimnazjow, w ktdrych zrealizowano ww. programy
programéw profilaktyki uniwersalnej opartych na | w biezacym roku/w poprzednim roku,
naukowych  podstawach lub o potwierdzonej | — liczba przeszkolonych treneréw i realizator6w programoéw w biezacym
skutecznosci w szkotach gimnazjalnych. roku/w poprzednim roku,

— wykaz programéw w biezacym roku/w poprzednim roku,

2.5. Wspieranie programéw rozwijajacych kompetencje | -—liczba przeszkolonych trenerdw i realizatoréw programéw w biezagcym
wychowawcze rodzicoéw i nauczycieli. roku/w poprzednim roku.

3.4. Wdrazanie i wspieranie programéw profilaktyki | — liczba zrealizowanych programéw w biezacym roku/w poprzednim
selektywnej i wskazujacej, w szczegdlnosci dla: dzieci | roku,
i mlodziezy ze $rodowisk zmarginalizowanych, | — liczba lub odsetek ucznidw/wychowankdw, w stosunku do ktérych
zagrozonych demoralizacja i wykluczeniem | realizuje si¢ indywidualne dziatania edukacyjno-terapeutyczne w oparciu
spotecznym oraz dzieci i mlodziezy ze specjalnymi | o orzeczenie o potrzebie ksztalcenia specjalnego wydane z uwagi na
potrzebami edukacyjnymi, a takze ich rodzicow. zagrozenie niedostosowaniem spotecznym.

3.5. Upowszechnienie programow wczesnej interwencji | — liczba przeszkolonych realizatordw programéw w biezacym roku/w
opartych na naukowych podstawach lub potwierdzonej | poprzednim roku,
skutecznoéci, adresowanych do  okazjonalnych | — liczba odbiorcow zrealizowanych programéw w biezacym roku/w
uzytkownikéw narkotykow. poprzednim roku.

4.1. Opracowanie i implementacja planu dzialania | — opracowany plan dziatania w biezacym roku,
w zakresie profilaktyki narkomanii dzieci i mtodziezy | — wdrozony plan dzialania w biezacym roku.
w szkotach i placowkach systemu o$wiaty.

4.2. Wdrozenie  procedur rekomendacji  programow | — liczba i wykaz programoéw, ktore uzyskaty rekomendacje w biezacym
profilaktycznych i promocji zdrowia psychicznego. roku/w poprzednim roku.

4.5. Wdrozenie systemu  wsparcia  psychologicznego | —liczba materialdow merytorycznych i metodycznych w biezacym
dla nauczycieli — w formie m.in. superwizji, | roku/w poprzednim roku,
coachingu, grup wsparcia. — liczba przeszkolonych w biezacym roku/w poprzednim roku

lideréw/instruktoréw/superwizorow
4.6. Opublikowanie i rozpowszechnienie podrgcznikow | — liczba i wykaz tytutow i wielko$¢ naktadu w biezacym roku.
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13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Uzywanie narkotykow wsrod dzieci i mlodziezy, epidemiologia zjawiska:3)

Przetwory konopi (marihuana i haszysz) to najbardziej rozpowszechnione substancje nielegalne. W latach
1995-2003 obserwowano wyrazng tendencj¢ wzrostowa odsetka uczniow eksperymentujacych z przetworami
konopi. W 2007 r. nastgpit spadek wskaznikow do poziomu zblizonego do 1999 r. Natomiast w 2011 r.
nastgpit wzrost z 16% do 24%. Specjalisci wysuwaja hipoteze, ze gwaltowny wzrost zainteresowania
przetworami konopi jest efektem prob wyeliminowania nowych narkotykow, tzw. dopalaczy 1 zwigzanej
z nimi dyskusji prowadzonej w mediach.

Srodki zastepcze tzw. ,,dopalacze”, obecnie okreslane mianem nowych substancji psychoaktywnych. Do
ich uzywania, co najmniej raz w zyciu, przyznato si¢ 11% gimnazjalistow. Odsetek aktualnych uzytkownikow
wyniost 7%. Z badan z 2011 roku wedtug kryterium — 30 dni przed badaniem, po substancje te siggato tylko
3% badanych. Niskie wyniki wigza¢ mozna ze znacznym ograniczeniem dostgpnosci ,,dopalaczy”
w konsekwencji zamknigcia sklepdw z tymi substancjami jesienig 2010 roku.

Leki nasenne i uspokajajace. Powaznym problemem w Polsce jest niekontrolowane uzywanie przez
mtodziez lekdw nasennych 1 uspakajajacych (barbituranow 1 trankwilizerow). Ponad 20% nastolatek i ponad
10% nastoletnich chtopcow brato je bez wskazan lekarza. Stwierdzono takze rosnaca skale pozamedycznego
i nieodpowiedzialnego uzycia przez milodziez popularnych produktéw leczniczych, (leki na kaszel)
zawierajacych pseudoefedryne i dekstrometorfan (DXM) w celu wywotania odurzenia. Osoby naduzywajace
DXM opisujg rozne poziomy odurzenia, od lekkich zawrotow glowy, zaburzen koloréw, dzwickow do
halucynacji wzrokowych, pozacielesnych odczu¢ dysocjacyjnych oraz utraty kontroli motorycznej. Skutki
uboczne zazycia mogg si¢ poglebi¢ kiedy lek przeciwkaszlowy zawierajacy DXM zawiera takze inne sktadniki
w celu leczenia objawOw innych niz tylko kaszel. Lekarstwa na kaszel czasem naduzywane sa
w potaczeniu z innymi lekarstwami, alkoholem i nielegalnymi $rodkami odurzajgcymi, co moze potegowac
niebezpieczne skutki uboczne. Mtodziez cze¢sto znajduje informacje na ten temat w internecie.

Inne substancje nielegalne. Do substancji nielegalnych innych niz przetwory konopi zaliczamy takie $rodki
jak: amfetamina, halucynogeny, crack, kokaina, heroina, ecstasy. Sposréd wymienionych substancji
najbardziej rozpowszechniona okazuje si¢ amfetamina. Sigganie po amfetaming i halucynogeny — po wzro$cie
w latach 1995-1999 — w latach 2003-2007 ulegto spadkowi. W 2011 r. wskazniki te nieznacznie wzrosty.
W 2011 r. wszystkie pozostale substancje byly prébowane przez nie wigcej niz 3% badanych.
Eksperymentowanie z takimi srodkami jak ecstasy czy kokaina wzrastato w latach 1995-1999.

W nastepnych o$miu latach obserwowano stabilizacje. W 2011 r. odsetek eksperymentujacych z kokaing
wykazat niewielki wzrost. Zarysowane powyze] trendy mieszczg si¢ w waskim zakresie zmiennosci
wskaznika.

Wynik kontroli Najwyzszej Izby Kontroli (NIK) zawarty w ,,Informacji o wynikach kontroli profilaktyki
narkomanii w szkotach”, w latach szkolnych 2010/2011 1 2011/2012 jest niezadawalajacy. Zdaniem NIK,
z powodu niedoceniania wagi problemu przez dyrektoréw szkot, prowadzona na terenie kierowanych przez
nich szkot profilaktyka narkomanii jest nieskuteczna. Z danych uzyskanych na podstawie 11,5 tys. ankiet
wynika, ze ponad 31% uczniéw byto §wiadkiem zazywania narkotykow na terenie szkoty lub styszato o tym
z wiarygodnego zrodta. Az 17% bylo $wiadkiem sprzedazy narkotykow na terenie szkoly lub o tym styszato.
Ponad 28% ankietowanych nauczycieli przyznaje, ze w ich szkotach istnieje problem zazywania narkotykow
przez ucznidow. Tylko w czasie objetym kontrolg w prawie jednej trzeciej szkot wystgpilty incydenty zwigzane
Z narkotykami, ktore wymagaly wezwanie rodzicow i1 Policji.

NIK zwraca uwagg, ze szkoly nie wykorzystuja skutecznych i sprawdzonych programoéw profilaktycznych,
rekomendowanych w europejskiej bazie programéw EDDRA (Exchange on Drug Demand Reduction Action)
czy w Banku Programow Profilaktycznych i Promocji Zdrowia Psychicznego, ktore sg udostepnione na stronie
www.ore.edu.pl. Dyrektorzy czg¢sto nie maja o nich wiedzy.

9 Sierostawski, J. (2012) Uzywanie alkoholu i narkotykow przez mtodziez szkolng — wyniki ogdlnopolskiego badania ankietowego
zrealizowanego w2011 r. w ramach europejskiego programu badan ankietowych w szkotach (ESPAD); Mazur, J. red. (2011) Spoteczne
determinanty zdrowia mtodziezy szkolnej. Raport z badan HBSC 2010. Instytut Matki i Dziecka, Warszawa.
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Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
z dnia

w sprawie trybu oraz warunkow nabywania i wchodzenia w posiadanie,
przechowywania oraz uzywania do celow szkoleniowych srodkow odurzajacych,
substancji psychotropowych, ich preparatéw, prekursorow kategorii 1

oraz srodkéw zastepczych

Na podstawie art. 24 ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu

narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124 oraz z ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

1)

2)

3)

8 1. Rozporzadzenie okresla:

sposob i tryb nabywania lub wchodzenia w posiadanie, ewidencjonowania,
przechowywania oraz stosowania $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych,
ich preparatow, prekursorow kategorii 1, srodkéw zastepczych lub nowych substancji
psychoaktywnych, w celu przeprowadzania badan lub szkolen, o ktorych mowa w art. 23
ust. 3 i art. 24 ust. 2 i 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii,
zwanej dalej ,,ustawg”;

sposob i tryb przekazywania zgloszen, o ktorych mowa w art. 241 ust. 1 ustawy, zakres
przekazywanych informacji oraz wzory zgloszen;

sposob niszczenia $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow,
prekursoréw kategorii 1, srodkéw zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych,
przez jednostki lub podmioty, o ktorych mowa w art. 24 ust. 2 i 4 ustawy, zwane dalej

»jednostkami lub podmiotami”.

8 2. 1. Jednostki lub podmioty nabywaja odptatnie $rodki odurzajace, substancje

psychotropowe, ich preparaty i1 $rodki zastepcze, od przedsigbiorcow posiadajacych

zezwolenie, o ktorym mowa w art. 35 ust. 1-3, art. 36 ust. 1 lub art. 40 ust. 1-3 ustawy, na

podstawie zapotrzebowania zawierajacego:

1)
2)

nazwe i adres jednostki lub podmiotu;
nazwe¢ miedzynarodowg lub nazwe chemiczng oraz, jezeli takie istnieja, nazwe handlowa,

posta¢ farmaceutyczng, dawke, a w przypadku gdy to konieczne, rowniez referencyjny

1

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzeénia 2014 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).



numer upowaznienia i kod nomenklatury scalonej;

3) zamawiang ilo$¢;

4) imig¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru;

5) date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatke imienng kierownika jednostki
lub podmiotu albo osoby przez niego upowaznione;.

2. Jednostki lub podmioty nabywaja odptatnie prekursory kategorii 1 od przedsigbiorcow
posiadajacych zezwolenie wydane w trybie okreslonym w art. 35 3 i art. 40 ust. 3 ustawy, na
podstawie deklaracji Kklienta, o ktérej mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw
narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46, z pdzn. zm.).

3. Jednostki lub podmioty moga nieodptatnie wchodzi¢ w posiadanie $rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursorow kategorii 1, sSrodkow
zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych przez przyjecie:

1) od innych jednostek organizacyjnych administracji rzadowej lub szkot wyzszych;
2) od innych podmiotow niz wymienione w pkt 1;
3) w sytuacji orzeczenia przez sad ich przepadku.

4. Wejscie w posiadanie, o ktorym mowa w ust. 2, nastgpuje na podstawie protokotu

zdawczo-odbiorczego zawierajacego:

1) nazwg i adres siedziby przekazujacego;

2) nazwg i adres siedziby odbierajgcego;

3) date wydania i oznaczenie wyroku sadu orzekajacego o przepadku, jezeli wejscie

W posiadanie nastapito w zwigzku z wyrokiem sadu orzekajacym przepadek;

4) nazwe migdzynarodowg lub nazwe chemiczng oraz, jezeli takie istniejg, nazwe handlows,
posta¢ farmaceutyczng, dawke 1 il0$¢;

5) date¢ sporzadzenia protokotu;

6) podpisy oso6b upowaznionych do przekazania i odbioru.
5. Kopia protokotu, o ktorym mowa w ust. 4, jest przekazywana do wojewodzkiego

inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na siedzibg jednostki lub podmiotu.

§ 3. Srodki odurzajace, substancje psychotropowe, ich preparaty, prekursory kategorii 1,
srodki zastepcze lub nowe substancje psychoaktywne sg przechowywane przez jednostki lub
podmioty w sposéb zabezpieczajacy je przed kradzieza lub zniszczeniem, w odpowiednio

zabezpieczonym pomieszczeniu lub w zamknigtych metalowych szafach, lodowkach lub



kasetach, przymocowanych w sposob trwaly do §cian lub podtogi pomieszczenia.

§ 4. 1. Srodki odurzajace, substancje psychotropowe, ich preparaty, prekursory Kategorii

1, $rodki zastgpcze lub nowe substancje psychoaktywne uzywane do celow szkoleniowych

oraz w ramach wykonywania badan w celu potwierdzenia popeknienia przestepstwa podlegaja

ewidenciji.
2. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 1, jest prowadzona w formie ksigzki kontroli
zatwierdzonej przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, zawierajacej:

1) na stronie tytutowej — nazwe i adres siedziby jednostki lub podmiotu;

2) na kolejno ponumerowanych stronach — odrebnie dla kazdego $rodka odurzajgcego,
substancji psychotropowej, ich preparatow, prekursorow kategorii 1 oraz S$rodkow
zastepczych:

a) w odniesieniu do przychodu:
— liczbe porzadkowa,
— date przyjecia,
— zrédto pochodzenia,
— oznaczenie dokumentu przychodu,
— ilos¢ przyjeta wyrazong w miligramach, gramach, kilogramach lub sztukach,

b) w odniesieniu do rozchodu:

liczbe porzadkowa,

dat¢ pobrania,

ilo$¢ pobrang wyrazong w miligramach, gramach, kilogramach lub sztukach,

imi¢ 1 nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej,

¢) saldo po przyjeciu lub pobraniu,

d) ewentualne uwagi.

3. Ksigzke kontroli przechowuje si¢ przez okres 5. lat, liczac od pierwszego dnia roku
kalendarzowego nast¢pujacego po roku, w ktorym dokonano ostatniego wpisu.

4. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 1, moze by¢ prowadzona w postaci elektronicznej,
zgodnie z wymaganiami okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 5 ust. 2c
ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U.
z 2011 r. Nr 123, poz. 698 i Nr 171, poz. 1016).

5. O fakcie prowadzenia ewidencji, o ktérej mowa w ust. 1, w postaci elektronicznej,
kierownik jednostki naukowej lub osoba przez niego upowazniona zawiadamia na piSmie

wlasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.



6. W przypadku prowadzenia ewidencji, o ktorej mowa w ust. 1, w postaci elektronicznej,
nalezy zachowa¢ zakres danych zgodny z uktadem ksigzki kontroli, o ktrej mowa w ust. 2,
Z wylaczeniem podpisu osoby pobierajace;.

7. W przypadku prowadzenia ewidencji, o ktorej mowa w ust. 1, w postaci elektronicznej,
ewidencje obejmujacg dany rok kalendarzowy przechowuje si¢ na informatycznym nos$niku
danych, przez okres 5. lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastgpujacego po
roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

§ 5. Zgloszenie, 0 ktérym w art. 24" ust. 1 ustawy, przekazuje sie przed rozpoczeciem
badan, w postaci pisemnej lub elektronicznej, opatrzonej podpisem kierownika jednostki lub
podmiotu albo osoby przez niego upowaznionej, okreslajac:

1) nazwe i adres jednostki lub podmiotu;

2) imie i nazwisko osoby upowaznionej do prowadzenia badan;

3) date planowanego rozpoczecia badan;

4) miejsce, w ktorym prowadzone bedg badania;

5) sposéb przechowywania $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich
preparatdw, prekursoréow kategorii 1 oraz srodkow zastepczych oraz prowadzenia ich
ewidencji.

8 6. Jednostki i podmioty niszcza:

1) $rodki odurzajace, substancje psychotropowe, ich preparaty, prekursory kategorii 1
W oparciu o procedury zatwierdzone przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego;

2) srodki zastepcze w oparciu o procedury zatwierdzone przez panstwowego inspektora
sanitarnego albo przekazuja je do zniszczenia podmiotom posiadajagcym zezwolenie na
przetwarzanie odpadow, o ktérych mowa w art. 41 ust. 2 ustawy z dnia 14 grudnia
2012 r. 0 odpadach (Dz. U. z 2013 r. poz. 21, 888 i 1238).

8 7. Zniszczenie $rodkoéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, ich preparatow,
prekursorow kategorii 1 oraz $rodkow zastgpczych powinno powodowaé catkowity
I nieodwracalng utrat¢ ich pierwotnych wlasciwosci uzytkowych oraz doprowadzi¢ je do
stanu niestwarzajgcego zagrozenia dla zycia i zdrowia ludzi lub $rodowiska na skutek
poddania ich procesom przeksztatcen biologicznych, fizycznych lub chemicznych.

2. Z przeprowadzonego zniszczenia $rodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych,
ich preparatow, prekursorow kategorii 1 oraz srodkoéw zastgpczych, jednostki lub podmioty,
lub przedsigbiorcy, o ktérych mowa w § 6, sporzadzaja protokot.

3. Protokot, o ktdrym mowa w ust. 2, zawiera:



1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

oznaczenie przedsigbiorcy, o ktorym mowa w 8 6, i miejsca przeprowadzenia
zniszczenia;

date dostarczenia $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow,
prekursoréw kategorii 1 oraz S$rodkow zastepczych do miejsca przeprowadzenia
zniszczenia;

datg przeprowadzenia zniszczenia;

ilo$¢ srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatéw, prekursorow
kategorii 1 oraz srodkow zastepczych przeznaczonych do zniszczenia;

przebieg procedury zniszczenia;

date sporzadzenia protokotu;

imiona, nazwiska, stanowiska stuzbowe oraz podpisy oséb dokonujacych zniszczenia.

4. W przypadku gdy zniszczenia dokonuje jednostka lub podmiot protokot, o ktorym

mowa w ust. 2, jest sporzgdzany w dwoch egzemplarzach, jednym dla jednostki lub podmiotu

oraz drugi podlegajacy przekazaniu odpowiednio do wojewodzkiego inspektora

farmaceutycznego albo panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego — wtasciwego ze

wzgledu na siedzibe jednostki lub podmiotu.

5. W przypadku gdy zniszczenia dokonuje przedsigbiorca, o ktorym mowa w § 6,

protokoét, o ktorym mowa w ust. 2, jest sporzadzany w trzech egzemplarzach, z czego:

1)
2)
3)

jeden egzemplarz zachowuje przedsigbiorca, o ktérym mowa w § 6;

jeden egzemplarz zachowuje jednostka lub podmiot;

jeden egzemplarz jednostka lub podmiot przekazuja odpowiednio do wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego albo panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego

— wlasciwego ze wzgledu na siedzibg¢ jednostki lub podmiotu.

8 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

MINISTER SPRAW WEWNETRZNYCH
MINISTER FINANSOW

MINISTER NAUKI | SZKOLNICTWA WYZSZEGO
MINISTER SPRAWIEDLIWOSCI

MINISTER OBRONY NARODOWEJ



UZASADNIENIE

Przedstawiony projekt rozporzadzenia Stanowi wykonanie upowaznienia zawartego
w art. 24* ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
z22012r.poz. 124 0orazz ...).

Konieczno$§¢ wydania rozporzadzenia wynika 2z nadania nowego brzmienia
WW. przepisowi przez ustawe z dnia ... 0 zmianie ustawy 0 przeciwdziataniu narkomanii oraz
niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).

Projektowane rozporzadzenie co do zasady =zachowuje dotychczasowy ksztalt,
a wprowadzone zmiany wynikaja z okre§lonego w art. 24' ust. 1 ustawy obowigzku
zglaszania prowadzenia badan, o ktorych mowa w art. 23 ust. 3 i art. 24 ust. 4 ustawy, przed
ich rozpoczeciem, w postaci papierowej lub elektronicznej, do:

1) wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, w przypadku srodkéw odurzajacych,

substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursoréw kategorii 1, albo

2) panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego, w przypadku Srodkow

zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych

— wilasciwego ze wzgledu na siedzibe jednostki lub podmiotu przeprowadzajacego

badania.

W zwigzku z tym w projektowanym rozporzadzeniu okresla si¢ warunki, form¢ i termin
przekazywania zgloszenia do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego prowadzenia
badan $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow lub prekursorow
kategorii 1, tak aby umozliwi¢ mu kontrol¢ w zakresie prawidtowego prowadzenia takiej
dziatalno$ci, zgodnie z art. 44 ust. 1 ustawy.

W zwigzku z art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U.
z 2013 r. poz. 885, z pézn. zm.) nalezy podnie$¢, ze projektodawca nie przewiduje, aby
projektowane przepisy mialy wptyw na sektor finanséw publicznych, w tym na zwigkszenie
wydatkdw lub zmniejszenie dochoddw jednostek sektora finanséw publicznych.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowig przepisow
technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady MinistrOw z dnia 23 grudnia 2002 r.
w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych
(Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdzn. zm.), zatem nie podlega ono notyfikacji.

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

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.



Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.) oraz § 4 uchwaty nr 190 Rady
Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulaminu pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979) projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.



. . Data sporzadzenia
Nazwa projektu: 31032014 1.

rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie trybu oraz warunkow
nabywania i wchodzenia w posiadanie, przechowywania oraz uzywania
do celow  szkoleniowych $rodkéw  odurzajgcych, substancji art. 24 ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.

psy((izlr(]E)tropowych, 1|1Ch preparatow, prekursoréw kategorii 1 oraz o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r.
srodkow zastepczych. poz. 124)

Zrédlo:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace

Ministerstwo Zdrowia Nrw wykazie prac

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

Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Aleksandra Uminska

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Potrzeba okre$lenia warunkow, formy i termindw przekazywania zawiadomienia, o ktorym mowa w art. 24 ust. 4 ustawy
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

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

Zwickszenie nadzoru nad jednostkami i podmiotami, 0 ktérych mowa w art. 24 ust. 2 i 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii, w zakresie badania, stosowania i uzywania S$rodkoéw odurzajacych, substancii
psychotropowych, ich preparatéw lub prekursoréw kategorii 1 — do celéw szkoleniowych oraz w ramach wykonywania
badan w celu potwierdzenia popetnienia przestepstwa.

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

Brak danych, lecz nalezy stwierdzi¢, Ze tego typu problemy winny by¢ rozwigzywane wlasnie w taki sposob.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie
Glowny Inspektor 1 podmiot. Dane wiasne organu (GIF). Normatywne, bezposrednie.
Farmaceutyczny.
Jednostki i podmioty, Osoby fizyczne lub Dane witasne organu (GIF). Normatywne, bezposrednie.
0 ktérych mowa w art. 24 | jednostki
ust. 2 i 4 ustawy z dnia organizacyjne
29 lipca 2005 r. niebedace
0 przeciwdziataniu przedsigbiorcami oraz
narkomanii. przedsiebiorcy.

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

Projekt zostanie przekazany do konsultacji publicznych do:
1) Konferencji Rektorow Akademickich Szkét Polskich, ul. Krakowskie Przedmie$cie 26/28, 00-927 Warszawa,
2) Naczelnej I1zby Aptekarskiej, ul. Dhuga 16, 00-238 Warszawa,
3) Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6,
00-845 Warszawa,
4)  Zwiazku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych, ul. Pozaryskiego 6, 04-703 Warszawa.
Projekt zostanie przekazany do zaopiniowania przez:
1) NSZZ ,Solidarno$¢”, ul. Waty Piastowskie 24, 80-855 Gdansk,
2) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych, ul. Kopernika 36/40, 00-924 Warszawa,
3) Forum Zwiazkow Zawodowych, Plac Teatralny 4, 85-069 Bydgoszcz,
4) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej, ul. Brukselska 7, 03-973 Warszawa,
5) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych — Lewiatan, ul. Zbyszka Cybulskiego 3, 00-727 Warszawa,
6) Business Centre Club — Zwiazek Pracodawcow, Plac Zelaznej Bramy 10, 00-136 Warszawa,
7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego, skr. poczt. 54, 00-952 Warszawa.




6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystate z ... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]

2

3 4 5 6 7 8 9 10

Lqcznie (0-10)

Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodia finansowania

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
zrédet danych

i przyjetych do obliczen

zalozen

Brak wplywu na sektor finansow publicznych.

7. Wplyw na konkurencyjno$é¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian

1 2 3 5 10

Lgcznie(0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych
(w min 74, i s’redn-ich.
ceny stale przec.1s1¢b10rstw
Z..1) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych
i Srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
Niemierzalne

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
zrédet danych

i przyjetych do obliczen

zalozen

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

Xnie dotyczy

Woprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie

[ ] tak

wymaganymi przez UE(szczegoty w odwrdconej tabeli [] nie

zgodnosci).

[] nie dotyczy




10

[ zmniejszenie liczby dokumentow [| zwiekszenie liczby dokumentow
[] zmnigjszenie liczby procedur [ ] zwigkszenie liczby procedur
[ Iskrdcenie czasu na zalatwienie sprawy [ lwydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ Jinne: [ Jinne:
Woprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ nie
X nie dotyczy

Komentarz:
projekt nie naktada nowych obowiazkéw na podmioty — adresatow rozporzadzenia (wyszczegolnionych w pkt 4 OSR)

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[lérodowisko naturalne [ |demografia [ linformatyzacja
[Isytuacja i rozwoj regionalny [ |mienie panstwowe [ |zdrowie
[ Jinne:

Rozporzadzenie bgdzie miato korzystny wptyw na ochrong zdrowia publicznego, gdyz zwigkszy
si¢ kontrola w zakresie badania, stosowania i uzywania $rodkéw odurzajgcych, substancji
psychotropowych, ich preparatow lub prekursorow kategorii 1 — do celéw szkoleniowych oraz
w ramach wykonywania badan w celu potwierdzenia popetnienia przestgpstwa.

Omowienie wplywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Od dnia, w ktorym wejdg w zycie przepisy rozporzadzenia.

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

Planowany efekt zostanie osiagni¢ty po wejsciu w zyciu przepisow projektu. Brak konieczno$ci okre§lenia miernikow.

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

Nie dotyczy.

35/11/KC




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?Y

z dnia

w sprawie wspolpracy podmiotow leczniczych prowadzacych leczenie lub rehabilitacje

0sob uzywajacych srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub srodkow

zastepczych z Krajowym Biurem do Spraw Przeciwdzialania Narkomanii

Na podstawie art. 24b ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu

narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124 oraz z ...) zarzadza sig¢, co nastgpuje:

1)

2)

3)
4)

8 1. Rozporzadzenie okresla:

zakres 1 tryb wspolpracy podmiotow leczniczych, prowadzgcych leczenie Iub
rehabilitacje 0sob uzywajgcych srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub
srodkéw zastepczych, z Krajowym Biurem do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii,
zwanym dalej ,,Biurem”;

sposdb gromadzenia, przechowywania i przetwarzania informacji na temat o0soéb,
zgltaszajacych si¢ do leczenia z powodu uzywania srodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych lub srodkéw zastepczych;

tryb przekazywania informacji, o ktérych mowa w pkt 2;

wzor indywidualnego kwestionariusza sprawozdawczego osoby zglaszajacej si¢ do
leczenia z powodu uzywania §rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub

srodkow zastepczych.

8 2. 1. Kierownik podmiotu leczniczego, prowadzacego leczenie lub rehabilitacje os6b

uzywajacych srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub $rodkow zastepczych,

zwanego dalej ,,podmiotem leczniczym”, wyznacza osob¢ odpowiedzialng za biezacy kontakt

z Biurem w ramach systemu zbierania danych.

2. Kierownik podmiotu leczniczego przekazuje Biuru informacje 0 osobie, o ktorej

mowa w ust. 1; informacja zawiera imi¢ i nazwisko oraz numer telefonu stuzbowego.

3. Kierownik podmiotu leczniczego niezwlocznie powiadamia Biuro o zmianach

danych, o ktérych mowa w ust. 2.

£y

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).



8 3. 1. Gromadzenie danych na temat osob zglaszajacych si¢ do leczenia z powodu
uzywania $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub $rodkéw zastepczych,
odbywa si¢ przez sporzadzanie indywidualnego kwestionariusza sprawozdawczego osoby
zglaszajacej si¢ do leczenia z powodu uzywania $rodkdéw odurzajacych, substancji
psychotropowych lub srodkéw zastepczych, zwanego dalej ,.kwestionariuszem”.

2. Wypelnienie kwestionariusza nastgpuje w warunkach zapewniajacych ochrone dobr
osobistych osoby zgltaszajacej si¢ do leczenia.

3. Kwestionariusz wypelnia osoba udzielajagca swiadczen zdrowotnych, wyznaczona do
tego przez kierownika podmiotu leczniczego, na podstawie wywiadu przeprowadzanego
Z pacjentem w czasie jego pierwszej wizyty w podmiocie leczniczym.

4. Osoba wypelniajaca kwestionariusz ma obowigzek poinformowaé pacjenta
0 mozliwo$ci odmowy udzielenia odpowiedzi na poszczegdlne pytania kwestionariusza, o ile
udzielenie odpowiedzi naruszaloby w ocenie pacjenta jego poczucie intymnos$ci lub godnosci.

5. Jezeli ze wzgledu na stan pacjenta lub potrzebg zapewnienia prawidtowego przebiegu
terapii nie jest mozliwe zebranie danych w czasie pierwszej wizyty, dopuszcza si¢
wypetnienie kwestionariusza w trakcie nie wigcej niz trzech kolejnych wizyt.

6. Jezeli pacjent zakonczy leczenie w danym podmiocie leczniczym, w tym w sposob
niezaplanowany, po czym po raz kolejny zglasza si¢ do tego samego podmiotu leczniczego,
to kwestionariusz nalezy wypetni¢ ponownie. W odniesieniu do podmiotow leczniczych
udzielajagcych ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych, kwestionariusz nalezy wypetnic
ponownie takze w sytuacji, gdy pacjent zglasza si¢ na wizyt¢ po co najmniej

sze$ciomiesigcznej nieobecnosci.

8 4. 1. Kwestionariusz sporzadza si¢ w postaci papiecrowej lub z wykorzystaniem
aplikacji elektronicznej.

2. Wzor kwestionariusza okresla zalacznik do rozporzadzenia.

8 5. Przechowywanie oraz przetwarzanie informacji na temat osob zglaszajacych si¢ do
leczenia z powodu uzywania S$rodkdw odurzajacych, substancji psychotropowych lub
srodkow zastepczych, odbywa si¢ w sposob uniemozliwiajacy dostep do nich osobom

nieuprawnionym.

8 6. 1. Podmioty lecznicze przesytaja do Biura wypeltnione kwestionariusze zebrane
w danym kwartale, w terminie do konca miesigca nast¢pujacego po zakonczeniu kwartatu.
2. Podmioty lecznicze wudzielajace stacjonarnych 1 catodobowych $§wiadczen

zdrowotnych przesytaja do Biura, do dnia 31 stycznia kazdego roku, list¢ identyfikatorow



pacjentdw, ktorzy byli w trakcie leczenia w tych podmiotach leczniczych w dniu 31 grudnia
roku poprzedniego.

3. Podmioty lecznicze udzielajgce ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych przesytaja
do Biura do dnia 31 lipca kazdego roku, z wyjatkiem oddziatow dziennych i podmiotow
prowadzacych leczenie substytucyjne, ktore przesytaja do Biura do dnia 31 stycznia kazdego
roku, liste identyfikatorow pacjentow, ktorzy byli w trakcie leczenia w tych podmiotach
leczniczych w dniu 31 grudnia roku poprzedniego.

4, Kwestionariusze oraz listy identyfikatorow pacjentéw przesyta si¢ na elektroniczng
skrzynke podawcza, w rozumieniu art. 3 pkt 17 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
0 informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2013 r.
poz. 235), albo przesytka polecong w formacie wskazanym przez Biuro, w zaleznosci od
postaci kwestionariusza.

5. Kazdorazowo w przypadku zakonczenia przez pacjenta leczenia, w tym w sposob
niezaplanowany, podmiot leczniczy jest obowigzany przesta¢ taka informacj¢ do Biura.

8§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 2. miesi¢cy od dnia ogloszenia.z)

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika

2013r. w sprawie zakresu i trybu wspotpracy podmiotéw leczniczych prowadzacych leczenie lub
rehabilitacje 0sob uzywajacych srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych z Krajowym Biurem
do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii (Dz. U. poz. 1332), ktore utracito moc z dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 8 ust. 1 ustawy z dnia ... 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).



WZOR

Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
zdnia ... (poz. ...)

Indywidualny kwestionariusz sprawozdawczy osoby zgtaszajacej sie do leczenia z powodu uzywania srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych lub srodkéw zastepczych

Pytanie Odpowiedzi
1. Identyfikator
pacjenta pierwsza | druga | pierwsza | druga dzieri miesigc rok zakodowana
litera litera litera litera - — informacja
imienia imienia | nazwiska | nazwiska data urodzenia — dzier, miesigc, rok o pfci®
2. Data kontaktu
z placéwka
— dzien, miesigc, . .
rok Dzien miesigc rok

3. Kto skierowat
pacjenta?

[] 1. sad/prokurator/kurator/policja

[] 5. placéwka wychowawcza

[] 2. lekarz podstawowej opieki zdrowotnej

] 6. sam, rodzina, znajomi itp., bez udziatu
zadnej instytuciji

[] 3. inna placéwka leczenia uzaleznien

[]7.inne

[] 4. inna placéwka medyczna lub pomoc
spoteczna

[]0. nie ustalono

4. Czy kiedykolwiek
byt leczony
w jakiejkolwiek
placéwce
z powodu srodkéw
odurzajgcych lub

] 1. nigdy nie byt leczony w zadnej placéwce

[]2.

byt poprzednio leczony w jakiejkolwiek placowce

substancji [] 0. nie ustalono
psychotropowych?
5. Rok pierwszego Na/ezy. wp/\?act c;tery cyfry roku pod/.e(.:/a. p/erwszego
. L. leczenia, jezeli nie ustalono roku lub jezeli pacjent nie
leczenia w Zyciu byt leczony, nic nie wpisywac (zostawic puste).
[]1.sam [] 5. w noclegowniach/innych instytucjach

6. Z kim mieszka?
(dotyczy ostatnich

30. dni)

[] 2. zrodzing pochodzenia (rodzice itp.)

[]6.inne

[] 3. z partnerem

] 0. nie ustalono

[] 4. u znajomych (brak pokrewienstwa)

2 1. mezczyzna, 2. kobieta, 0. nie ustalono




7. Posiadanie dzieci

[]1. bezdzietny

2. posiadajacy dzieci®:

[ 2.1. posiadajgcy dzieci
i z nimi niezamieszkujacy

[ 2.2. posiadajgcy dzieci
i z nimi zamieszkujacy

[ ] 0. nie ustalono

8. Status
zamieszkania
(dotyczy ostatnich

[] 1. state miejsce zam

ieszkania

[]3.inne

30. dni)

[] 2. niestate miejsce zamieszkania oraz/lub

bezdomnosé

[]0. nie ustalono

9. Miejsce
zamieszkania
/przebywania
— nazwa
miejScowosci,
gminy, powiatu
i wojewddztwa®
(dotyczy ostatnich

Nazwa wojewddztwa

Nazwa powiatu

. Nazwa gminy Nazwa miejscowosci
30. dni)
10. Miejsce Wpisaé symbol terytorialny GUS miejsca zamieszkania
zamieszkania (gminy)
t_ef;tz]rba(_)lln GUS? [] 0000000. nie ustalono
lainy
dotyczy ostatnich
;0 (\j/ni)v [1 9999999. inne kraje niz Polska
[] 1. Polska [ 3. kraj spoza Unii Europejskiej

11. Obywatelstwo

[] 2. inny kraj Unii Europejskiej

] 0. nie ustalono

12. Aktywnos¢
zawodowa
(dotyczy ostatnich
30 dni)

[] 1. zatrudnienie tymczasowe/dorywcze

[] 5. ekonomicznie nieaktywny (rencista,
emeryt, prowadzgcy gospodarstwo domowe

itp.)

[] 2. zatrudnienie state

[]6.inne

[] 3. uczen/student

[] 4. bezrobotny

] 0. nie ustalono

13. Poziom
wyksztatcenia

(najwyzsze
ukonczone)

[] 1. podstawowe nieukonczone lub bez
wyksztatcenia szkolnego

[] 6. $rednie policealne

[] 2. podstawowe

[] 7. wyzsze — licencjat

[] 3. gimnazjalne

[ 8. wyzsze — magisterskie

] 4. zasadnicze zawodowe

] 5. $érednie/$rednie maturalne

Llo.

nie ustalono

2 W przypadku gdy pacjent posiada dzieci, nalezy wybra¢ jedng z ponizszych kategorii, tj. okres$li¢, czy w ciggu ostatnich 30. dni pacjent
zamieszkiwat lub nie zamieszkiwat z dzie¢mi.

W przypadku wersji elektronicznej kwestionariusza wypetnienie p6l dotyczacych miejsca zamieszkania/przebywania spowoduje automatyczne

wygenerowanie symbolu terytorialnego GUS.
W przypadku wersji papierowej kwestionariusza nalezy samodzielnie wprowadzi¢ symbol terytorialny GUS.




14. Uzywanie substancji (dotyczy wytgcznie pozamedycznego uzywania substanciji w ciggu ostatnich 30. dni>)
. e. Wiek
6) b. Sposéb c. Czestos¢ .d' Wiek rozpoczecia
a. Status . . . . pierwszego
przyjmowania uzywania . regularnego
uzycia . .
uzywania
1 — podstawowy 1 — iniekcje 1 — codziennie
2 — pierwszy 2 — palenie/ 2 — uzywat 4-6 00 — nie
dodatkowy wdychanie dni na tydzien ustalono
3 — kolejne . s 3 — uzywat 2-3
Nazwa dodatkowe &= AR dni na tydzien
4 — wcigganie 4 — uzywat raz 00 — nie
0 — nie ustalono przez nos na tydzien lub ustalono
(sniff) rzadziej
5 — nie uzywat
e 99 nie
5 —inne ag uzywat
ostatnich 30 y .
S regularnie

0 — nie ustalono

0 — nie ustalono

1) heroina

2) metadon

3) buprenorfina

4) fentanyl

5) opiaty produkowane
domowym sposobem
(kompot)

6) inne opioidy (jakie?)

7) kokaina

8) crack

9) inne formy kokainy (jakie?)

10) amfetamina

11) metamfetamina

12) MDMA (ecstasy)

5 W przypadku gdy pacjent w ciggu ostatnich 30. dni byt poddawany detoksykacji, nie uzywat substancji lub byt pozbawiony wolnosci, nalezy zebrac

informacje o uzywaniu substancji w okresie 30. dni przed wystgpieniem tych okolicznosci. Wyjatek ten dotyczy tylko substancji, ktére stwarzajg

pacjentowi najwiecej problemoéw.

W tej kolumnie powinna byé wprowadzona jedna warto$¢ ,1”, nie wiecej niz jedna wartos¢ ,2” i dowolna liczba wartosci ,3”.




13) syntetyczne katynony
(jakie?)

14) inne stymulanty (jakie?)

15) barbiturany

16) benzodiazepiny

17) inne leki uspokajajace
i nasenne (jakie?)

18) inne leki (jakie?)

19) GHB/GBL

20) LSD

21) ketamina

22) grzyby halucynogenne

23) inne halucynogeny
(jakie?)

24) substancje wziewne

25) marihuana

26) genetycznie zmienione
konopie (skun)

27) haszysz

28) inne formy konopi (jakie?)

29) alkohol

30) inne substancje” (jakie?)

15. Czy wiecej niz jedna
substancja mogtaby
posiadac status
podstawowej?

[]1.tak

] 2. nie

] 0. nie ustalono

16. Leczenie substytucyjne
otrzymywane — metadon

[] 1. nigdy nieotrzymywane

] 3. obecnie (w ciggu ostatnich 30. dni)

[] 2. kiedykolwiek w zyciu, ale
nie obecnie

] 0. nie ustalono

W tej kategorii nalezy wskazaé uzywanie substancji niewymienionych w kategoriach powyzej, w tym $rodkow zastepczych i nowych substancji
psychoaktywnych. Nalezy takze podac¢ ich nazwy chemiczne lub potoczne.
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17. Leczenie substytucyjne
otrzymywane
- buprenorfinas)

[] 1. nigdy nieotrzymywane [] 3. obecnie (w_ciggu ostatnich 30. dni)

[ 2. kiedykolwiek w zyciu, ale

) . ] 0. nie ustalono
nie obecnie

18. Leczenie substytucyjne
otrzymywane — inne
substancje (jakie?)

[] 1. nigdy nieotrzymywane [] 3. obecnie (w_ciggu ostatnich 30. dni)

[] 2. kiedykolwiek w zyciu, ale

) . ] 0. nie ustalono
nie obecnie

19. Wiek, w ktérym pacjent
rozpoczat pierwsze
W zyciu leczenie
substytucyjne

Whpisac wiek pierwszego leczenia substytucyjnego

[1 00. nie ustalono

[J 99. nigdy nie otrzymywat leczenia substytucyjnego

20. Uzywanie srodkéw
odurzajgcych lub
substancji
psychotropowych
w iniekcjach

[ 1 1. nigdy nie uzywat w iniekcjach

2. kiedykolwiek uzywat w iniekcjachg):

[ 2.1. uzywat w iniekcjach, [1 2.2. uzywat w iniekcjach [ 2.3. obecnie uzywa
ale nie w ciggu ostatnich w ciggu ostatnich 12. miesiecy, w iniekcjach (w _ciggu ostatnich
12. miesiecy ale nie w ciggu ostatnich 30. dni 30. dni)

[] 3. odmowa odpowiedzi

] 0. nie ustalono

21. Wiek pierwszej iniekcji

Whpisac¢ wiek pierwszej w zyciu iniekcji

[ 00. nie ustalono

L1 99. nigdy nie uzywat w iniekcjach

22. Dzielenie sie igtami lub
strzykawkami

[ 1 1. nigdy nie dzielit sie igtami lub strzykawkami

[ 1 2. kiedykolwiek dzielit sig iglami lub strzykawkamim):

[ 2.1. dzielit sie igtami lub [ 2.2. dzielit sig igtami lub
Strzykawkami, ale nie w StrZykaWkami W Ciqgu ostatnich

ciagu ostatnich 12. miesiecy | 12. miesiecy, ale nie w ciagu
ostatnich 30. dni

[] 2.3. obecnie dzieli sie igtami lub
strzykawkami (w _ciggu ostatnich 30. dni)

[] 3. odmowa odpowiedzi

[]0. nie ustalono

23. Test w kierunku HIV

[] 1. nigdy nie byt badany

2. kiedykolwiek byt badany™:

[J2.1. badany, ale nie w ciggu ostatnich 12. miesiecy [ 2.2. badany w ciggu ostatnich 12. miesiecy

[] 3. odmowa odpowiedzi

] 0. nie ustalono

® W tej kategorii nalezy takze wskaza¢ przypadki leczenia substytucyjnego z zastosowaniem preparatow zawierajgcych buprenorfing wraz z innymi

substancjami czynnymi.

W przypadku gdy pacjent kiedykolwiek uzywat $rodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych w iniekcjach, nalezy wybra¢ jednag

z ponizszych kategorii.

10) W przypadku gdy pacjent kiedykolwiek dzielit sie igtami lub strzykawkami, nalezy wybraé jedng z ponizszych kategorii.
2 W przypadku gdy pacjent byt kiedykolwiek badany w kierunku HIV, nalezy wybra¢ jedng z ponizszych kategorii.




24. Status HIV

[] 1. badany — wynik dodatni

[] 4. nie byt badany w ciggu ostatnich
12. miesiecy

[] 2. badany w ciggu ostatnich
12. miesiecy — ostatni wynik ujemny

] 0. nie ustalono

[] 3. badany w ciggu ostatnich
12. miesiecy — ostatni wynik nieznany

25. Test w kierunku HCV

[] 1. nigdy nie byt badany

[] 2. kiedykolwiek byt badany*?:

[ 2.1. badany, ale nie w ciggu ostatnich 12. miesiecy [ 2.2. badany w ciggu ostatnich 12. miesiecy

[] 3. odmowa odpowiedzi

] 0. nie ustalono

26. Status HCV

[] 1. badany — wynik dodatni

[] 4. nie byt badany w ciggu ostatnich
12. miesiecy

[ 1 2. badany w ciggu ostatnich
12. miesiecy — ostatni wynik ujemny

[] 3. badany w ciggu ostatnich
12. miesiecy — ostatni wynik
nieznany

] 0. nie ustalono

27. Wynik zgtoszenia

[] 1. podjeto leczenie w placéwce

[] 4. nie podjeto leczenia, bowiem pacjent nie
zdecydowat sie na leczenie

[] 2. skierowano do innej placowki

] 5. nie podjeto leczenia z innego powodu

[] 3. nie podjeto leczenia, bowiem
pacjent nie potrzebowat leczenia

] 0. nie ustalono

28. Diagnoza podstawowa
wg ICD-10

F O 0. nie
) ustalono

Wpisa¢ symbol diagnozy choroby zasadniczej
wg ICD-10 (kazda cyfra w osobnej kratce) lub
zaznaczy¢ nie ustalono

29. Diagnoza dodatkowa
wg ICD-10

[]1. F60-F69 — zaburzenia
0sobowosci

[] 6. F10 — problem alkoholowy

[] 2. F32, F33 — depresja

[17.F11-F16, F18, F19 — problem
narkotykow

[]3. F30, F31, F34-F39 —inne
zaburzenia afektywne

[] 8. FOO-F09, F42-F48, F50-F59, F70-F99
— pozostate zaburzenia psychiczne

[] 4. F40, FA1 — zaburzenia lekowe

[]9. inne schorzenia

[ 1 5. F20-F29 — schizofrenia,
zaburzenia typu schizofrenii
[schizotypowe] i urojeniowe

[] 0. brak diagnozy dodatkowej lub nie
ustalono

30. Kontynuacja leczenia
z poprzedniego roku

I:l Zaznaczyc, jezeli pacjent kontynuuje leczenie z poprzedniego roku.

Zostawi¢ puste, jezeli jest to nowy epizod leczenia.

12)

W przypadku gdy pacjent byt kiedykolwiek badany w kierunku HCV, nalezy wybra¢ jedng z ponizszych kategorii.
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31. Koniec leczenia — dzien,
miesigc, rok

dzien

miesigc

rok
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UZASADNIENIE

W zwigzku z nowelizacjg ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii
(Dz. U. z 2012 r. poz. 124 oraz z ...), w wyniku ktorej zostalo zmienione upowaznienie
zawarte w art. 24b ust. 3 tej ustawy, istnieje konieczno$¢ wydania nowego aktu
wykonawczego.

Przedmiotowa zmiana ustawy wprowadzila doprecyzowanie zakresu upowaznienia zawartego

w art. 24b ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii poprzez

objecie nim roéwniez osob zglaszajacych si¢ do leczenia z powodu uzywania $rodkow

zastepczych, a takze miata charakter nomenklaturowy i dostosowujacy obecne regulacje do
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci lecznicze;.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia, stanowigcy realizacj¢ upowaznienia zawartego

w art. 24b ust. 3 ustawy, stosownie do jego zakresu przedmiotowego, okresla:

1) zakres i tryb wspolpracy podmiotéw leczniczych prowadzacych leczenie lub rehabilitacje
0sob uzywajacych $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub $rodkoéw
zastepczych z Krajowym Biurem do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii,

2) sposOb gromadzenia, przechowywania i przetwarzania informacji na temat o0so6b
zglaszajacych si¢ do leczenia z powodu uzywania $rodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych lub srodkéw zastepezych,

3) tryb przekazywania informacji, o ktorych mowa w pkt 2,

4) wzdér indywidualnego kwestionariusza sprawozdawczego osoby zglaszajacej sie¢ do
leczenia z powodu uzywania $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub
srodkow zastepczych.

Regulacje w powyzszym zakresie uwzgledniajg dotychczasowe procedury i nie wprowadzaja

istotnych zmian w odniesieniu do obecnych przepiséw.

W zwigzku z art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U.

z 2013 r. poz. 885, z pdézn. zm.) nalezy podnies¢, ze projektodawca nie przewiduje, aby

projektowane przepisy miaty wplyw na sektor finanséw publicznych, w tym na zwigkszenie

wydatkow lub zmniejszenie dochoddw jednostek sektora finansow publicznych.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowia przepisoOw technicznych

W rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu

funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039, z pdzn. zm.), zatem nie podlega ono notyfikacji.
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Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii,
dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) oraz § 4 uchwaly nr 190 Rady
Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulaminu pracy Rady Ministrow (M.P.
poz. 979) projekt rozporzadzenia zostanie udost¢gpniony w Biuletynie Informacji Publiczne;j
Rzadowego Centrum Legislacji.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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Nazwa projektu: Data sporzadzenia
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wspotpracy podmiotow | 10.11.2014 r.
leczniczych prowadzacych leczenie lub rehabilitacje osoéb uzywajacych
srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub $rodkéw | Zrédlo:

zastgpczych z Krajowym Biurem do Spraw Przeciwdziatania | art. 24b ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
Narkomanii. 0 przeciwdziataniu  narkomanii (Dz. U.
22012 r. poz. 124)

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujgce
Ministerstwo Zdrowia Nr w wykazie prac

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

Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Aleksandra Uminska

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Zmiana upowaznienia wynika z dostosowania przepisu art. 24b do przepisow ustawy o dziatalnosci leczniczej oraz
z uwzglednienia w zakresie wspotpracy podmiotéw leczniczych prowadzacych leczenie lub rehabilitacje osob
uzaleznionych z KBPN 0s6b leczonych z powodu uzywania srodkow zastgpczych.

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

Rozszerzenie upowaznienia ustawowego o S$rodki zastgpcze. Zmiana ta ma takze charakter nomenklaturowy
i dostosowujgcy obecne regulacje do ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci lecznicze;j.

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

Brak danych

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie

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

Projekt rozporzadzenia zostat przestany do:

1) Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia,
2) Fundacji Batorego,

3) Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych,

4) Helsinskiej Fundacji Praw Cztowieka,

5) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie,

6) Konsultanta krajowego w dziedzinie psychiatrii,

7) Naczelnej Rady Lekarskigj,

8) 0Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych,
9) Polskiego Towarzystwa Zapobiegania Narkomanii,

10) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnos¢”,
11) Stowarzyszenia Monar,

12) Towarzystwa ,,Powrét z U”.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny state z ... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | £gcznie (0-10)

Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)
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Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogoélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zréodta finansowania

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

W zwigzku z art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2013 r.
poz. 885, z pézn. zm.) nalezy podnies¢, ze projektodawca nie przewiduje, aby projektowane
przepisy miaty wptyw na sektor finanséw publicznych, w tym na zwigkszenie wydatkow lub
zmniejszenie dochoddw jednostek sektora finanséw publicznych.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
(0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
pieni¢znym sektor mikro-, matych
(W mln zt, ceny | i $rednich
state z ... 1.) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
niepieni¢znym | sektor mikro-, matych
i Srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
Niemierzalne
Dodatkowe Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg mialty wplywu na

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

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

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

[ ] nie dotyczy
Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdconej tabeli | [] nie
zgodnosci). [] nie dotyczy
[ zmnigjszenie liczby dokumentow [ ] zwigkszenie liczby dokumentow
[ zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ] inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ ] nie
[] nie dotyczy
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Komentarz

9. Wplyw na rynek pracy

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

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [ ] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [ ] mienie pafistwowe [] zdrowie
[]inne;

Omowienie wplywu

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Przewiduje si¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 2. miesiecy od dnia ogloszenia, co spowodowane jest
koniecznoscig zapewnienia podmiotom leczniczym mozliwosci organizacyjnego i kadrowego przygotowania do
spelnienia wymogoéw natozonych rozporzadzeniem.

12. W jaki sposéb i Kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

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

Brak.

20/11/EP




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
z dnia

w sprawie leczenia substytucyjnego

Na podstawie art. 28 ust. 7 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii
(Dz. U. 22012 r. poz. 124 oraz z ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegotowy tryb postgpowania przy leczeniu substytucyjnym;

2) szczegdtowe warunki, jakie powinien spetnia¢é podmiot leczniczy prowadzacy leczenie
substytucyjne, zwany dalej ,,podmiotem leczniczym”;

3) szczegblowy sposob gromadzenia, przechowywania 1 przekazywania informacji
0 zakwalifikowaniu, wytaczeniu lub zakonczeniu udziatu pacjenta w programie leczenia
substytucyjnego.

8 2. Leczenie substytucyjne prowadzi si¢ w ramach programu leczenia substytucyjnego,
zwanego dalej ,,programem”, poprzez stosowanie produktow leczniczych lub $rodkow
odurzajacych o dzialaniu agonistycznym na receptor opioidowy, zwanych dalej ,,srodkami
substytucyjnymi”, w celu:

1) poprawy stanu somatycznego i psychicznego oraz reintegracji spotecznej pacjentow;

2) ograniczenia rozprzestrzeniania zakazen, w tym w szczego6lnosci: HIV, HCV, HBV oraz
gruzlicy.

83.1. Do udzialu w programie kwalifikuje pacjenta kierownik programu lub
upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania w programie, jezeli pacjent spetnia
facznie nastepujace warunki:

1) jest uzalezniony od opioidow;

2) ukonczyt 18 lat;

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

2. Kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania
w programie moze zakwalifikowa¢ do programu pacjenta niespetniajgcego warunku,
0 ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, jezeli przemawiajg za tym wazne wzgledy zdrowotne.

W takim przypadku zgodg, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 3, moze wyrazi¢ przedstawiciel

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania
Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).



ustawowy pacjenta na zasadach okreslonych w art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.

o0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159 i 742).

3. Kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania
W programie moze wytaczy¢ z programu pacjenta, w szczegdlnosci gdy:

1) trzykrotne kolejne, wykonane w odstgpach minimum 6-dniowych, badania ptynow
ustrojowych, w szczegdlno$ci moczu, potwierdzaja przyjmowanie innych niz stosowane
W leczeniu srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych;

2) pieciokrotne, wykonane w ciggu 6. miesi¢cy, w odstepach minimum 6-dniowych, badania
ptynéw ustrojowych, w szczegdlnosci moczu, potwierdzaja przyjmowanie innych niz
stosowane w leczeniu §rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych;

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

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

5) pacjent przekazuje srodek substytucyjny innym osobom.

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

1) dziataniach niepozadanych srodka substytucyjnego;

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

3) zagrozeniu w przypadku zazycia S$rodka substytucyjnego przez inne osoby,
W szczegdlnosci dzieci;

4) wptywie srodka substytucyjnego na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

8 5. 1. Centralny Wykaz Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym, zwany dalej
,Centralnym Wykazem”, jest prowadzony w sposdb umozliwiajgcy przetwarzanie danych
przez podmiot leczniczy w zakresie danych gromadzonych przez ten podmiot na potrzeby
Centralnego Wykazu, poprzez wybdr jednego lub kilku z nastgpujacych kryteriow wyboru
informac;ji:

1) imig¢ i nazwisko pacjenta;

2) data urodzenia pacjenta;

3) unikatowy kod pacjenta.

2. Kierownik programu lub upowazniony przez niego pracownik wykonujacy zadania
W programie, powiadamia Krajowe Biuro do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii, zwane
dalej ,,Biurem”, o rozpoczeciu, wytaczeniu lub zakonczeniu udzialu pacjenta w programie
w tym samym dniu, w ktorym nastgpito rozpoczgcie, wytaczenie lub zakonczenie udziatu

pacjenta w programie, albo w dniu nastepnym.



3. Kierownik programu lub upowazniony przez niego pracownik wykonujacy zadania
w programie, powiadamia Biuro o niezgodnym z ustalonym terminem zakonczeniem przez
pacjenta udziatu w programie, nie po6zniej niz w terminie czterech dni od dnia niestawienia si¢
pacjenta w podmiocie leczniczym.

4. Powiadomienie nastgpuje poprzez przestanie do Biura, droga elektronicznag,
zaszyfrowanej ankiety zgltoszeniowej zawierajacej nastepujace dane:

1) kod pacjenta generowany automatycznie na podstawie:
a) dwoch pierwszych liter imienia i dwoch pierwszych liter nazwiska, pelnej daty
urodzenia oraz dwach ostatnich cyfr numeru PESEL albo
b) trzycyfrowego lub trzyliterowego kodu kraju, dwdéch pierwszych liter imienia i dwdch
pierwszych liter nazwiska, pelnej daty urodzenia, jednocyfrowego kodu pftci oraz
funkcji hash z danych osobowych — w przypadku pacjentéw nieposiadajgcych numeru

PESEL;

2) typ srodka substytucyjnego stosowanego w programie;

3) kod podmiotu leczniczego sktadajgcy si¢ z szesciu cyfr o wartoséci od 0 do 9;
4) kod programu sktadajacy sie z jednej cyfry o wartosci od 1 do 9;

5) date rozpoczecia leczenia;

6) dat¢ zakonczenia leczenia.

5. Warunki organizacyjne i techniczne w podmiocie leczniczym i Biurze, w tym
zabezpieczenie sprz¢towe 1 programowe gromadzenia, przechowywania i1 przekazywania
informacji, zapewniajg ich poufno$¢, zabezpieczaja przed dostgpem osdb nieupowaznionych,
zniszczeniem lub zgubieniem oraz umozliwiajg ich wykorzystanie.

§ 6. 1. Srodek substytucyjny jest podawany pacjentowi w podmiocie leczniczym przez
lekarza, pielegniarke¢ lub wydawany przez farmaceute w jednorazowych dawkach dziennych
I przyjmowany przez pacjenta w ich obecnosci.

2. Srodek substytucyjny moze by¢ przyjmowany przez pacjenta poza podmiotem
leczniczym bez obecnos$ci lekarza, pielegniarki lub farmaceuty w przypadku wystapienia
przeszkody uniemozliwiajgcej przybycie pacjenta do podmiotu leczniczego prowadzacego
program:

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

2) innej niz okreSlona w pkt 1 uzasadnionej przyczyny, jezeli pacjent speilnia lgcznie
nastepujace warunki:

a) uczestniczy w programie co najmniej 6 miesiecy,



b) zachowuje catkowita abstynencje od s$rodkow odurzajacych i  substancji
psychotropowych niezleconych przez lekarza,
C) regularnie uczestniczy w przewidzianych programem zajeciach terapeutycznych.

3. Przyjmowanie przez pacjenta $rodka substytucyjnego poza podmiotem leczniczym,
bez obecnosci lekarza, pielggniarki lub farmaceuty z przyczyn, o ktorych mowa w ust. 2 pkt
2, jest dopuszczalne pomimo niespetniania przez pacjenta warunkow, o ktorych mowa w tym
przepisie, jezeli jest uzasadnione stanem psychofizycznym lub sytuacja zyciowg pacjenta oraz
wiasciwosciami farmakologicznymi podawanego mu $rodka substytucyjnego.

4. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 2 i 3, srodek substytucyjny moze by¢ wydany
pacjentowi przez podmiot leczniczy w dawkach zapewniajacych leczenie substytucyjne przez
okres nie dtuzszy niz 7 dni.

5. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 2 i 3, decyzje¢ o wydaniu pacjentowi srodka
substytucyjnego do osobistego stosowania podejmuje kierownik programu lub upowazniony
przez niego lekarz, pielegniarka lub specjalista terapii uzaleznien wykonujacy zadania
W programie.

6. W przypadku gdy czas trwania przeszkody uniemozliwiajacej przybycie pacjenta do
podmiotu leczniczego jest dtuzszy niz czas, na ktory wydany zostat srodek substytucyjny,
kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania w programie,
moze podja¢ decyzje¢ o przedtuzeniu okresu przyjmowania przez pacjenta Srodka
substytucyjnego bez obecnosci lekarza, pielegniarki lub farmaceuty na okres
nieprzekraczajacy 14 dni.

7. W przypadku pacjentéw nieprzerwanie leczonych substytucyjnie przez co najmniej
dwa lata, srodek substytucyjny moze by¢ wydawany przez podmiot leczniczy na okres do
14. dni, o ile pozwala na to stan psychofizyczny pacjenta, w szczegoélnosci, gdy taki tryb
wydawania §rodka bedzie pomocny w realizacji celow leczenia.

8. Kierownik programu lub osoba przez niego upowazniona wykonujaca zadania
W programie, odnotowuje fakt zmiany trybu wydawania $rodka substytucyjnego, o ktorym
mowa w ust. 7, albo odmowe zmiany wraz z uzasadnieniem w dokumentacji medycznej
pacjenta.

9. W przypadku wystapienia udokumentowanej przeszkody o charakterze zdrowotnym,
uniemozliwiajacej przybycie pacjenta do podmiotu leczniczego, $rodek substytucyjny moze
by¢ wydany upowaznionej przez pacjenta osobie na podstawie imiennego upowaznienia,
zawierajacego imi¢ i1 nazwisko oraz rodzaj, seri¢ i1 numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamo$¢ upowaznianej osoby. Upowaznienie dolacza si¢ do dokumentacji medycznej

pacjenta. Decyzje¢ o wydaniu osobie upowaznionej S$rodka substytucyjnego podejmuje



kazdorazowo kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz, pielegniarka lub
specjalista terapii uzaleznien wykonujacy zadania w programie.

10. Pacjentom wyjezdzajacym za granice, spetniajgcym przestanki, o ktorych mowa
W ust. 7, srodek substytucyjny moze by¢ wydany na czas trwania wyjazdu, nie dtuzszy jednak
niz 30 dni.

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

8 7. Pacjent przyjmujacy $rodek substytucyjny jest badany co najmniej raz w miesigcu
na wystgpowanie w moczu lub innych plynach ustrojowych s$rodkéw odurzajacych
I substancji psychotropowych innych niz stosowane w ramach programu.

8 8. 1. Pacjentowi uczestniczgcemu w programiec podmiot leczniczy wydaje Kkarte
identyfikacyjna, uaktualniang przez podmiot leczniczy co najmniej raz na trzy miesiace.

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

1) imig¢ i nazwisko oraz adres pacjenta;

2) nazwe (firme), adres oraz numer telefonu podmiotu leczniczego;

3) informacj¢ o udziale w programie, zawierajaca nazwe zastosowanego u pacjenta Srodka
substytucyjnego i jego dawke dobowa;

4) termin waznosci karty identyfikacyjne;.

3. W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 2, karta identyfikacyjna podlega
niezwlocznej aktualizacji.

4. W przypadku wytaczenia z programu lub jego zakonczenia, pacjent niezwlocznie
zwraca podmiotowi leczniczemu karte identyfikacyjna.

80.1. Pacjenci uczestniczacy w programie majg zapewniony dostep do terapii
i rehabilitacji w wymiarze co najmniej dwoch godzin tygodniowo, a podmiot leczniczy
stwarza warunki do wspotpracy z ich rodzinami.

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

§10. 1. Srodek substytucyjny przechowuje sic w aptece szpitalnej albo w aptece
ogolnodostepnej lub hurtowni farmaceutycznej, z ktorg podmiot leczniczy zawart umowe
dotyczaca przechowywania tego srodka.

2. Apteka ogolnodostepna lub apteka szpitalna wydaje Srodek substytucyjny zgodnie

Zrecepta albo z zapotrzebowaniem podpisanym przez kierownika programu lub



upowaznionego przez niego lekarza wykonujacego zadania w programie, w indywidualnych
dawkach dziennych umieszczonych w opakowaniach zaopatrzonych w etykiety lub
w opakowaniach zbiorczych, osobie upowaznionej przez kierownika programu.

3. Kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania
W programie, wystawia zapotrzebowanie stanowigce podstaweg do wydania przez hurtownie
farmaceutyczng $rodka substytucyjnego w opakowaniu zbiorczym.

4. Recepta albo zapotrzebowanie wystawiane jest w 2. egzemplarzach, z czego jeden
egzemplarz recepty albo zapotrzebowania pozostaje u kierownika programu lub
upowaznionego przez niego lekarza wykonujacego zadania w programie.

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

8 11. 1. Wydanie i odbior srodka substytucyjnego wydajacy i odbierajacy potwierdzaja
na egzemplarzu recepty albo zapotrzebowania, pozostawianych w aptece ogdlnodostepne;,
aptece szpitalnej lub hurtowni farmaceutyczne;j.

2. Tlo$¢ srodka substytucyjnego wydanego z apteki ogdlnodostepnej, apteki szpitalnej
lub hurtowni farmaceutycznej kierownik apteki lub hurtowni farmaceutycznej Ilub
upowazniony przez niego farmaceuta wpisuje do ksigzki kontroli, o ktorej mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 40 ust. 6, art. 41 ust. 5 lub art. 42 ust. 4 ustawy
Z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

3. Transport $rodka substytucyjnego do podmiotu leczniczego organizuje si¢ w sposob
zabezpieczajacy przed zniszczeniem, uszkodzeniem lub kradzieza.

8 12. 1. Tlos¢ $rodka substytucyjnego przechowywanego w podmiocie leczniczym nie
moze przekracza¢ ilosci niezbednej do przeprowadzenia czternastodniowego leczenia
pacjentdw objetych programem w tym podmiocie leczniczym.

2. W podmiocie leczniczym $rodek substytucyjny nalezy przechowywaé
W pomieszczeniach uniemozliwiajacych dostep osobom nieupowaznionym, w zamkni¢tych
metalowych szafkach lub zelaznych kasetach przymocowanych w sposob trwaty do $ciany
lub podtogi pomieszczenia.

8§13.1. W przypadku gdy podmiot leczniczy otrzymal S$rodek substytucyjny
w opakowaniu zbiorczym, jego podziatu na dawki indywidualne w podmiocie leczniczym

moze dokona¢ jedynie farmaceuta.



2. W przypadku gdy podziat $rodka substytucyjnego na indywidualne dawki ma
dokonywa¢ si¢ za pomoca dozownika elektronicznego, czynnosci tej dokonywaé moze takze
upowazniony przez kierownika lekarz lub pielggniarka.

814. 1. Podmiot leczniczy prowadzi dzienng ewidencj¢ rozchodu $rodka
substytucyjnego, zawierajaca co najmniej nastepujace dane:

1) nazwe $rodka;

2) posta¢;

3) dawke;

4) wielko$¢ opakowania;

5) uzywang jednostke miary;

6) liczb¢ porzadkowa;

7) dat¢ wydania $rodka;

8) numer faktury zakupu;

9) ilos¢ przyjetego srodka;
10) imie i nazwisko pacjenta;
11) dawke indywidualna;

12) stan $rodka (ilos¢ srodka, ktora pozostata po jego dystrybucji w danym dniu).

2. Kazde wydanie $rodka substytucyjnego kierownik programu lub upowazniony przez
niego pracownik wykonujacy zadania w programie, zapisuje w ewidencji rozchodu srodka
substytucyjnego.

3. Niewykorzystany $rodek substytucyjny z 14-dniowego zapasu przechodzi na nastgpny
cykl 14-dniowego leczenia.

4. Farmaceuta przygotowujacy indywidualne dawki dzienne srodka substytucyjnego,
przeprowadza co najmniej raz na pot roku inwentaryzacje przychodu i rozchodu srodka
substytucyjnego.

5. Wydruk z programu dozujgcego s$rodek substytucyjny stanowi list¢ dziennego
rozchodu srodka substytucyjnego, jezeli zawiera informacje, o ktorych mowa w ust. 1, jak
rowniez identyfikacje osoby obstugujacej dozownik.

§ 15. 1. Podmiot leczniczy zatrudnia, jako kierownika programu, lekarza posiadajacego
co najmniej pierwszy stopien specjalizacji w dziedzinie psychiatrii lub bedacego w trakcie
specjalizacji w dziedzinie psychiatrii oraz co najmniej 3-miesi¢gczny staz pracy w podmiotach
leczniczych prowadzacych leczenie osob uzaleznionych.

2. W przypadku braku mozliwosci zatrudnienia, jako kierownika programu, osoby

spetniajacej wymogi, o ktorych mowa w ust. 1, kierownikiem programu moze by¢ lekarz



posiadajacy inng specjalizacje, jezeli posiada co najmniej roczny staz pracy w podmiotach
leczniczych prowadzacych leczenie 0sob uzaleznionych.

3. W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 2, podmiot leczniczy jest obowigzany zatrudni¢
lekarza posiadajagcego co najmniej pierwszy stopien specjalizacji w dziedzinie psychiatrii lub
bedacego w trakcie specjalizacji w dziedzinie psychiatrii.

8 16. 1. Podmiot leczniczy zatrudnia odpowiednig do liczby pacjentow leczonych
w programie liczbe osob wykonujacych zawdéd medyczny, w tym specjaliste¢ terapii
uzaleznien, majac na uwadze zapewnienie odpowiedniej jakosci udzielanych $wiadczen
zdrowotnych.

2. Podmiot leczniczy zatrudnia pielggniarki w wymiarze odpowiednim do potrzeb
wynikajacych z liczby pacjentow oraz sposobu przygotowywania srodka substytucyjnego.

3. Podmiot leczniczy zaopatrujacy si¢ w $rodek substytucyjny w opakowaniach
zbiorczych, nieposiadajacy dozownika elektronicznego, zatrudnia farmaceut¢ do
przygotowania indywidualnych dawek dziennych $rodka substytucyjnego.

4. Kierownik programu jest obowigzany przeszkoli¢, w zakresie realizowanego
programu, pracownikéw bioragcych w nim udziat.

8 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14. dni od dnia ogloszenia. 2)

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 utracito moc z dniem wejécia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.



UZASADNIENIE

Minister wiasciwy do spraw zdrowia na podstawie art. 28 ust. 7 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124) w brzmieniu nadanym ustawg
zdnia ... o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. poz. ...) zostal zobowigzany do wydania rozporzadzenia w sprawie szczegdlowego
trybu postepowania przy leczeniu substytucyjnym, szczegétowych warunkow, jakie powinien
spelnia¢ podmiot leczniczy prowadzgcy leczenie substytucyjne oraz szczegdtowego Sposobu
gromadzenia, przechowywania i przekazywania informacji o zakwalifikowaniu, wylaczeniu
lub zakonczeniu udzialu pacjenta w programie realizujagcym leczenie substytucyjnego.
Konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia wynika ze zmian wprowadzonych w art. 28
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii ustawy w celu dostosowania
ich do ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217,
z p6zn. zm.) i maja charakter nomenklaturowy poprzez zastapienie okreslenia ,,zaktad opieki
zdrowotnej” okresleniem ,,podmiot leczniczy”. Identyczne zmiany nalezy uwzglednic,
wydajac przedmiotowe rozporzadzenia. Zakres merytoryczny oraz dotychczas funkcjonujace
rozwigzania merytoryczne nie ulegaja zmianie.

W zwigzku z art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U.
z 2013 r. poz. 885, z pdézn. zm.) nalezy podnies¢, ze projektodawca nie przewiduje, aby
projektowane przepisy miaty wplyw na sektor finanséw publicznych, w tym na zwi¢kszenie
wydatkow lub zmniejszenie dochoddw jednostek sektora finansow publicznych.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowia przepisoOw technicznych
W rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239,
poz. 2039, z p6zn. zm.), zatem nie podlega ono notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii,
dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) oraz § 4 uchwaty nr 190 Rady
Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulaminu pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979) projekt rozporzadzenia zostanie udost¢pniony w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Nazwa projektu: Data sporzadzenia
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie leczenia substytucyjnego. 10.11.2014r.

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace Zrodlo:

Ministerstwo Zdrowia art. 28 ust. 7 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza 22012r. poz. 124)

Stanu lub Podsekretarza Stanu

Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Nr w wykazie prac

Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Aleksandra Uminska

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia wynika ze zmian wprowadzonych w art. 28 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii ustawy w celu dostosowania ich do ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217, z pézn. zm.) i majg charakter nomenklaturowy poprzez zastgpienie okre$lenia
»zaktad opieki zdrowotnej” okresleniem ,,podmiot leczniczy”. Zakres merytoryczny oraz dotychczas funkcjonujace
rozwigzania merytoryczne nie ulegaja zmianie.

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

Zastapienie okreslenia ,,zaktad opieki zdrowotnej” okresleniem ,,podmiot leczniczy”.

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

Brak danych

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé¢ Zrodto danych Oddziatywanie

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

Projekt rozporzadzenia zostat przestany do:

1) Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia,
2) Fundacji Batorego,

3) Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych,

4) Helsinskiej Fundacji Praw Cziowieka,

5) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie,

6) Konsultanta krajowego w dziedzinie psychiatrii,

7) Naczelnej Rady Lekarskiej,

8) Ogoblnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych,
9) Polskiego Towarzystwa Zapobiegania Narkomanii,

10) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnos¢”,
11) Stowarzyszenia Monar,

12) Towarzystwa ,Powrét z U”.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgcznie (0-10)

Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)
Wydatki ogotem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)
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Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrbodia finansowania

Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie zrodet

danych i przyjetych do

obliczen zalozen

W zwigzku z art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2013 r.
poz. 885, z pdzn. zm.) nalezy podnies¢, ze projektodawca nie przewiduje, aby projektowane
przepisy miaty wptyw na sektor finanséw publicznych, w tym na zwigkszenie wydatkow lub
zmniejszenie dochodow jednostek sektora finanséw publicznych.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejécia w zycie zmian

0

1 2 3 5 10  |Egcznie (0-10)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa

pieni¢znym sektor mikro-, matych

(w mln zt, | $rednich

ceny state przedsigbiorstw

z...1r) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

W ujeciu duze przedsi¢biorstwa

niepienigznym | sektor mikro-, matych
i Srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg mialty wplywu na

informacje, w tym

wskazanie zrodet

danych i przyjetych do

obliczen zalozen

konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

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

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie

wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej tabeli

zgodnosci).

[ ] tak
[ ] nie
(] nie dotyczy

[ zmniejszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur
[ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[]inne; []inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ ] nie

(] nie dotyczy

Komentarz

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wplywu na rynek pracy.
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10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [ ] mienie pafistwowe [] zdrowie
[]inne;

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Zaplanowano, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14. dni od dnia ogloszenia.

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

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

Brak.

45-11-dg



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
z dnia

w sprawie wydawania oraz cofania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie,
przywo0z lub stosowanie srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub
prekursorow kategorii 1

Na podstawie art. 35 ust. 10 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

(Dz.U.z2012r. poz. 124 oraz z ....) zarzadza si¢, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:
1) warunki, sposob i tryb wydawania, zmiany oraz cofania zezwolen, o Ktorych mowa w art. 35
ust. 1-6 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;
2) wzor wniosku o uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz
lub stosowanie srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii
1;
3) warunki i sposob ewidencjonowania posiadania, przechowywania oraz obrotu $rodkami

odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1.

8 2. Wz6r wniosku o uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie,
przywoz lub stosowanie $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow

kategorii 1 okresla zatgcznik do rozporzadzenia.

8 3. 1. Zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz lub stosowanie
srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1, Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny wydaje na podstawie kompletnego wniosku, o ktérym mowa w § 2,
I weryfikacji spelniania wymagan regulujacych dziatalno$¢ objetg zezwoleniem.

2. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie na wytwarzanie,

przetwarzanie, przerabianie, przyw6z lub stosowaniec $rodkéw odurzajacych, substancji

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1268).



psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 na wniosek wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego albo inspektora do spraw wytwarzania, jezeli podmiot, ktéremu udzielono
zezwolenia, przestal spetnia¢ warunki wymagane do wykonywania dziatalno$ci okres$lonej
W zezwoleniu lub nie usungl, w wyznaczonym przez organ zezwalajacy terminie, stanu
faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami regulujagcymi dziatalno$¢ objetg

zezwoleniem.

8 4. 1. Podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego na
wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, lub przywo6z substancji psychotropowych bedacych
produktami leczniczymi:

1) posiada procedury i system kontroli w zakresie, wytwarzania, przetwarzania, przerabiania,
przywozu, przechowywania i przemieszczania s$rodkow odurzajacych lub substancji
psychotropowych;

2) zatrudnia pracownika posiadajacego wyksztatcenie wyzsze w dziedzinie farmacji i co najmniej
2-letni staz pracy, odpowiedzialnego za wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz
przechowywanie i przemieszczanie srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych,
Z zastrzezeniem ust. 2;

3) posiada system zabezpieczenia pomieszczen produkcyjnych i magazynowych, w ktoérych
przechowywane sg $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, przed dostgpem osob
nieupowaznionych;

4) przechowuje srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe w sposdb zabezpieczajacy przed
kradzieza lub dostepem 0s6b nieupowaznionych, w odr¢bnych pomieszczeniach
wyposazonych w instalacj¢ alarmowg oraz w drzwi o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co
najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone kratami metalowymi albo innym
certyfikowanym systemem zabezpieczen, z zastrzezeniem ust. 3;

5) posiada ewidencj¢ przychodu i rozchodu s$rodkow odurzajgcych 1lub substancji
psychotropowych;

6) prowadzi dokumentacj¢ technicznie uzasadnionych norm zuzycia substancji wyjSciowych
uzywanych w procesie wytwarzania, przetwarzania i przerabiania, oraz normy strat
dopuszczalnych na poszczegolnych etapach produkcji, jezeli dotyczy.

2. Jezeli zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie dotyczy srodkéw

odurzajacych 1lub substancji psychotropowych niebgdacych produktami leczniczymi na



stanowisku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, mozna zatrudni¢ osobg¢ posiadajacg wyzsze
wyksztatcenie w dziedzinie farmacji, technologii farmaceutycznej, chemii, inzynierii chemiczne;j,
biotechnologii, biologii lub mikrobiologii, nieposiadajacg 2-letniego stazu pracy.

3. Jezeli zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie dotyczy $rodkow
odurzajgcych z grupy III-N dopuszcza si¢ ich przechowywanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 4, bez
konieczno$ci wydzielenia odrgbnego pomieszczenia, o ile bedzie zapewnione zabezpieczenie

przed kradzieza lub dostgpem osdb nieupowaznionych.

8 5. 1. Osoba zatrudniona na stanowisku, o ktorym mowa w 8§ 4 ust. 1 pkt 2 albo w § 4 ust. 2:
1) prowadzi ewidencj¢ przychodu i rozchodu s$rodkéw odurzajagcych Iub substancji
psychotropowych;
2) wydaje $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe na podstawie zapotrzebowania,
zawierajacego nast¢pujace informacje dotyczace podmiotu zamawiajgcego:
a) nazwg i adres siedziby albo miejsca zamieszkania,
b) okreslenie prowadzonej dziatalnosci,
¢) numer REGON lub numer w Krajowym Rejestrze Sagdowym, jezeli zostaly mu nadane,
d) numer i date¢ wydania zezwolenia na prowadzenie dziatalno$ci okreslonej zgodnie z lit. b,
e) miedzynarodowa nazwe zalecang i nazwe¢ handlows, jezeli taka istnieje, postaé
farmaceutyczng, dawke oraz zamawiang ilo$¢,
f) imig¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru,
g) date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatke imienng osoby upowaznionej
do reprezentowania podmiotu zamawiajgcego;
3) nadzoruje przechowywanie $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych, w tym
prébek archiwalnych;
4) nadzoruje przemieszczanie srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych wewnatrz
zaktadu oraz wprowadzanie ich do obrotu;
5) prowadzi dokumentacje¢ technicznie uzasadnionych norm zuzycia srodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych oraz norm strat dopuszczalnych na poszczegdlnych etapach
wytwarzania, przetwarzania, przerabiania lub stosowania, nadzorujac ich przestrzeganie, jezeli

dotyczy.

8 6. Podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego na

wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie srodkow odurzajacych grup I-N, 1I-N i IV-N,



substancji psychotropowych grup I-P, II-P, 11I-P i IV-P, albo stosowanie srodkow odurzajgcych

grupy V=N lub substancji psychotropowych grupy I-P, w celu prowadzenia badan naukowych:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

9)

posiada procedury i system kontroli w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania,
stosowania i przechowywania srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych;
zatrudnia pracownika, odpowiedzialnego odpowiednio, za wytwarzanie, przetwarzanie,
przerabianie, stosowanie i przechowywanie $rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych, ktérym w odniesieniu do jednostki naukowej jest pracownik naukowy lub
pracownik badawczo-techniczny posiadajacy wyksztalcenie z zakresu planowanego badania
naukowego;

posiada system zabezpieczenia pomieszczen produkcyjnych i magazynowych, w ktorych
przechowywane sg srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, przed dostgpem 0sob
nieupowaznionych;

przechowuje srodki odurzajace lub substancje psychotropowe w sposob zabezpieczajacy przed
kradzieza lub dostgpem o0s6b nieupowaznionych, w odrgbnych pomieszczeniach
wyposazonych w instalacj¢ alarmowg oraz w drzwi o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co
najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone kratami metalowymi albo innym
certyfikowanym systemem zabezpieczen albo w zamknig¢tych metalowych szafach, lodowkach

lub kasetach, przymocowanych w sposob trwaty do $cian lub podtogi pomieszczenia;

posiada ewidencj¢ przychodu 1 rozchodu $rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych;
okresla zakres badan, z wyszczegdlnieniem S$rodkow odurzajacych lub substancji

psychotropowych, ktore beda wytwarzane, przetwarzane, przerabiane, Stosowane;

przekazuje do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego informacje o kazdej zmianie statutu;
informuje niezwlocznie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego o rozpoczeciu i zaprzestaniu
badan;

prowadzi dokumentacje technicznie uzasadnionych norm zuzycia substancji wyj$ciowych
uzywanych w procesie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania albo stosowania oraz normy

strat dopuszczalnych na poszczegolnych etapach produkeji, jezeli dotyczy.

8 7. Podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego na

stosowanie srodkoéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych, w celu prowadzenia badan

naukowych:



1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

posiada procedury i system kontroli w zakresie przechowywania i obrotu $rodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych;

zatrudnia pracownika, odpowiedzialnego za stosowanie §rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych, ktérym w odniesieniu do jednostki naukowej jest pracownik naukowy lub
pracownik badawczo-techniczny posiadajacy wyksztalcenie z zakresu planowanego badania
naukowego;

posiada system zabezpieczenia pomieszczen, w ktorych przechowywane sg $srodki odurzajace
lub substancje psychotropowe, przed dostgpem 0sdb nieupowaznionych;

przechowuje srodki odurzajace lub substancje psychotropowe w sposdb zabezpieczajacy przed
kradzieza lub dostgpem o0s6b nieupowaznionych, w odrgbnych pomieszczeniach
wyposazonych w instalacj¢ alarmowg oraz w drzwi o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co
najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone kratami metalowymi albo innym
certyfikowanym systemem zabezpieczen albo w zamknigtych metalowych szafach, lodowkach
lub kasetach, przymocowanych w sposob trwaty do $cian lub podtogi pomieszczenia;

posiada ewidencje¢ przychodu 1 rozchodu s$rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych;

okresla zakres badan, z wyszczegdlnieniem S$rodkow odurzajacych lub substancji
psychotropowych, ktére beda stosowane;

informuje niezwlocznie wojewddzkiego inspektora wilasciwego ze wzgledu na miejsce
prowadzenia badan o rozpoczeciu i1 zaprzestaniu badan;

przekazuje do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego informacje o kazdej zmianie

statutu.

8 8. Podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie Glownego Inspektora Farmaceutycznego na

wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywdz lub stosowanie prekursorow kategorii 1:

1)

2)

3)

posiada procedury i system kontroli w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania,
przywozu lub stosowania i przechowywania prekursorow kategorii 1;

zatrudnia pracownika, odpowiedzialnego za nadzér nad obrotem i stosowaniem prekursorami
kategorii 1;

posiada system zabezpieczenia pomieszczen, w ktorych przechowywane sa prekursory

kategorii 1, przed dostepem 0s6b nieupowaznionych;



4)

5)

przechowuje prekursory kategorii 1 w sposob zabezpieczajacy przed kradziezg lub dostgpem
0sOb nieupowaznionych, w odrebnych pomieszczeniach wyposazonych w instalacj¢ alarmowa
oraz w drzwi o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna
zabezpieczone kratami metalowymi albo innym certyfikowanym systemem zabezpieczen albo
w zamkni¢tych metalowych szafach, lodowkach lub kasetach, przymocowanych w sposob
trwaty do $cian lub podtogi pomieszczenia,;

posiada ewidencje przychodu i rozchodu prekursoréw kategorii 1.

8 9. Podmioty posiadajgce zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz

lub stosowanie:

1)

2)

3)

srodkow odurzajacych grup I-N, II-N i IV=N lub substancji psychotropowych grup I-P i 11-P
—powadza ewidencj¢ przychodu i rozchodu S$rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych w formie ksigzki kontroli;

srodkow odurzajgcych grup III-N lub substancji psychotropowych grup HI-P, IV-P
— prowadza zestawienia;

prekursorow kategorii 1 — powadza dokumentacje obrotu i stosowania prekursorow kategorii 1
zgodnie z przepisami art. 5 ust. 2-6 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow narkotykowych
(Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 8, str. 46, z pdzn. zm.) oraz art. 3 i 4 rozporzadzenia (WE) nr 111/2005 Rady z dnia
22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow
pomi¢dzy Wspolnotg, a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L Nr 22 z 26.01.2005, str. 1,

Z p6zn. zm.).

8 10. 1. Ewidencje, 0 ktorej mowa w § 9 pkt 1, prowadzi si¢ w formie ksigzki kontroli,

W postaci:

1)

2)

pisemnej — zarejestrowanej i zabezpieczonej urzedowo pieczeciami przez wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego albo inspektora do spraw wytwarzania w przypadku importeréw
lub wytwadrcow produktéw leczniczych, albo

elektronicznej — zweryfikowanej przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego albo
inspektora do spraw wytwarzania w przypadku importerow lub wytworcow produktéw

leczniczych — w zakresie zamieszczanych danych oraz zapewniania przez zastosowany system



komputerowy, ze zapisy dotyczace stanow 1 ruchow magazynowych nie beda usuwane, a
korekty zapiséw beda dokonywane za pomoca dokumentéw korygujacych.

2. Ksigzke kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, prowadzi si¢ odrgbnie dla kazdego $rodka
odurzajgcego lub substancji psychotropowej, dla kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki,
Zamieszczajac:

1) na stronie tytutlowej — nazwe i doktadny adres podmiotu posiadajacego srodki odurzajace
I substancje psychotropowe oraz numer i dat¢ wydania stosownego zezwolenia na prowadzenie
dziatalnosci;

2) na kolejno ponumerowanych stronach:

a) w odniesieniu do przychodu:
— liczbe porzadkowa,
— dat¢ dostawy,

— nazwg dostawcy,

faktura lub dokumenty przewozowe przychodu,

ilo§¢ dostarczong, wyrazong w gramach lub sztukach,

b) w odniesieniu do rozchodu:
— liczbe porzadkows,
— dat¢ wydania,
— dokument stanowigcy podstawe wydania oraz imi¢ i nazwisko zlecajacego,
— 1imig¢ 1 nazwisko lub nazwe odbiorcy,
— ilo$¢ wydana, wyrazong w gramach lub sztukach,

c) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu,

d) ewentualne uwagi.

3. Wpiséw w ksigzce kontroli dokonuje w dniu dostawy lub wydania osoba odpowiedzialna
za przechowywanie albo stosowanie $rodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych,
posiadajaca w tym zakresie stosowne upowaznienie.

4. Ksigzke kontroli przechowuje si¢ przez okres 5. lat, liczac od pierwszego dnia roku
kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktorym dokonano ostatniego wpisu.

5. W przypadku prowadzenia ksigzki kontroli w postaci elektronicznej, na koniec kazdego

miesigca sporzadza si¢ jej wydruk. Wydruki przechowuje si¢ przez okres 5. lat, liczac od



pierwszego dnia roku kalendarzowego nast¢pujacego po roku, w ktorym dokonano ostatniego

wpisu.

8 11. 1. Zestawienia, o ktorych mowa w § 9 pkt 2, prowadzi si¢ w formie miesi¢cznych
spisow obejmujacych:

1) miedzynarodowa nazwe zalecang lub nazwe handlows, dawke, postaé farmaceutyczng
I wielko$¢ opakowania;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesigca;

3) taczny przychod w ciggu danego miesigca z podaniem ilo$ci opakowan;

4) taczny rozchod w ciggu danego miesigca z podaniem ilosci opakowan i ilosci zapotrzebowan;

5) stan magazynowy na koniec danego miesiaca.

2. W przypadku prowadzenia zestawien, 0 ktérych mowa w 8§ 9 pkt 2, w postaci
elektronicznej, na koniec kazdego miesigca sporzadza si¢ ich wydruk. Wydruki przechowuje si¢
przez okres 5. lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujacego po roku,
w ktorym dokonano ostatniego wpisu.

3. O fakcie prowadzenia zestawien, 0 ktérych mowa w § 9 pkt 2, w terminie 7. dni od
dokonania pierwszego wpisu zawiadamia si¢ wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego albo
inspektora do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego w przypadku
importerow lub wytworcow produktow leczniczych.

§ 12. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.?

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie

wydawania oraz cofania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie lub stosowanie S$rodkow
odurzajacych lub substancji psychotropowych (Dz. U. poz. 293), ktore utracito moc z dniem wejécia w Zycie
ustawy z dnia ... 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).
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Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
zdnia ... (poz. ...)

WZOR

nazwa i adres wnioskodawcy (miejscowosc i data)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE, PRZETWARZANIE, PRZYWOZ LUB
PRZERABIANIE SRODKOW ODURZAJACYCH, LUB SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH
BEDACYCH PRODUKTAMI LECZNICZYMI

Zgodnie z art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124
oraz z ... poz. ...) wnosze o wydanie zezwolenia na import, wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie
$rodkdw odurzajacych lub substanciji psychotropowych bedacych produktami leczniczymi.

1. Numer i date wydania zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych:

4. OkreSlenie zakresu dziatalno$ci, wyszczegolnienie grup Srodkdéw odurzajacych lub substancii
psychotropowych:

5. Techniczne uzasadnienie norm zuzycia surowca wyjSciowego oraz strat, jakie mogg powstac
na poszczegblnych etapach produkcii, jezeli dotyczy:



6. Opis sposobu przechowywania i zabezpieczenia srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych:

8. Opis systemu dystrybucji wytwarzanych, przetwarzanych lub przerabianych Srodkéw odurzajgcych lub
substancji psychotropowych

(czytelny podpis osoby upowaznionej do reprezentowania
przedsiebiorcy lub osoby upowaznionej)

Do wniosku dotgczam:
1. Odpis z whasciwego rejestru przedsiebiorcow albo zaswiadczenie o wpisie do ewidencji dziatalno$ci

gospodarcze;.

2. Opinie inspektora do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego o zapewnieniu
warunkéw zabezpieczajacych przed dostepem osob nieupowaznionych do $rodkéw odurzajgcych lub
substancji psychotropowych.

3. Petnomocnictwo udzielone osobie dziatajacej w imieniu przedsiebiorcy, dowdd zaptaty optaty skarbowej,
jezeli udzielono.
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WZOR

nazwa i adres wnioskodawcy (miejscowos¢ i data)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE, PRZETWARZANIE LUB PRZERABIANIE
SRODKOW ODURZAJACYCH LUB SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH NIEBEDACYCH
PRODUKTAMI LECZNICZYMI

Zgodnie z art. 35 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124
oraz z ... poz. ...) wnosze o wydanie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie Srodkow
odurzajacych lub substancji psychotropowych niebedacych produktami leczniczymi.

1. Nazwa i doktadny adres przedsiebiorcy:

3. Okreslenie zakresu dziatalnosci, wyszczegdlnienie grup srodkéw odurzajgcych lub substancii
psychotropowych:

4. Techniczne uzasadnienie norm zuzycia surowca wyjsciowego oraz strat, jakie mogq powsta¢ na
poszczegolnych etapach produkcji:
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7. Opis systemu dystrybucji wytwarzanych, przetwarzanych lub przerabianych $rodkéw odurzajgcych lub
substancji psychotropowych

(czytelny podpis osoby upowaznionej do reprezentowania
przedsiebiorcy lub osoby upowaznionej)

Do wniosku dotaczam:

1. Odpis z wiasciwego rejestru przedsiebiorcéw albo zaswiadczenie o wpisie do ewidencji dziatalno$ci
gospodarcze.

2. Opinig Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego o zapewnieniu warunkow zabezpieczajacych przed
dostepem o0s6b nieupowaznionych do $rodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych.

3. Petnomocnictwo udzielone osobie dziatajacej w imieniu przedsiebiorcy, dowdd zaptaty optaty skarbowej.
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WZOR

nazwa i adres wnioskodawcy (miejscowosc i data)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE, PRZETWARZANIE LUB PRZERABIANIE,
W CELU PROWADZENIA BADAN NAUKOWYCH, SRODKOW ODURZAJACYCH GRUP I-N, II-N I IV-N
LUB SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH GRUP |-P, II-P, IlI-P | IV-P

Zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124
oraz z ... poz. ...) wnosze o wydanie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie, w celu
prowadzenia badan naukowych, srodkéw odurzajacych grup I-N, [I-N i IV-N lub substancji psychotropowych
grup =P, 1I-P, lI-P i IV-P.

1. Nazwe i adres siedziby jednostki naukowej:

2. Okreslenie jednostki organizacyjnej, w ktorej bedg wytwarzane, przetwarzane, przerabiane lub stosowane
srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe:

3. Okreslenie zakresu dziatalnosci, w tym okreslenie zakresu badan i wyszczegdlnienie grup $rodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych:

(czytelny podpis sktadajacego wniosek)

Do wniosku dotaczam:

1. Opinie Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego o zapewnieniu warunkdw zabezpieczajacych przed
dostepem o0s6b nieupowaznionych do $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych.

2. Statut.
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WZOR

nazwa i adres wnioskodawcy (miejscowosc i data)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA STOSOWANIE, W CELU PROWADZENIA BADAN
NAUKOWYCH, SRODKOW ODURZAJACYCH GRUP IV-N LUB SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH
GRUP |-P

Zgodnie z art. 35 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124
oraz z ... poz. ...) wnosze o wydanie zezwolenia na stosowanie, w celu prowadzenia badan naukowych,
$rodkéw odurzajacych grup IV-N lub substancji psychotropowych grup I-P.

1. Nazwe i adres siedziby jednostki naukowej:

2. Okreslenie jednostki organizacyjnej, w ktorej bedg stosowane S$rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe:

3. Okreslenie zakresu dziatalnosci, w tym okreslenie zakresu badan i wyszczegdlnienie grup $rodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych:

(czytelny podpis sktadajacego wniosek)
Do wniosku dotaczam:
1. Opinie Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego o zapewnieniu warunkow zabezpieczajacych przed
dostepem o0s6b nieupowaznionych do $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych.
2. Statut.
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WZOR

nazwa i adres wnioskodawcy (miejscowos¢ i data)

WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA STOSOWANIE, W CELU PROWADZENIA BADAN
NAUKOWYCH, SRODKOW ODURZAJACYCH GRUP IV-N LUB SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH
GRUP |-P

Zgodnie z art. 35 ust. 6 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124
oraz z poz. ...) wnosze o wydanie zezwolenia na stosowanie, w celu prowadzenia badan naukowych,
$rodkéw odurzajacych, innych niz zaliczane do grupy IV-N lub substancji psychotropowych, innych niz
zaliczane do grupy I-P.

1. Nazwe i adres siedziby jednostki naukowej:

2. Okre$lenie jednostki organizacyjnej, w ktérej bedq stosowane $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe:

3. OkreSlenie zakresu dziatalno$ci, w tym okreslenie zakresu badan i wyszczegdlnienie grup $rodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych:

(czytelny podpis sktadajacego wniosek)
Do wniosku dotaczam:
1. Statut.
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UZASADNIENIE

Przedstawiony projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie delegacji zawartej w art. 35 ust. 10
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124 oraz
z ...).

Konieczno$¢ wydania rozporzadzenia wynika z nadania nowego brzmienia ww. przepisowi
przez ustawe¢ z dnia ... 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. ...).

Projektowane rozporzadzenie co do zasady zachowuje dotychczasowy ksztalt, a wprowadzone
zmiany wynikajg z potrzeby objecia importera obowigzkiem uzyskania zezwolenia Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego na przywoéz srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych,
bedacych produktami leczniczymi oraz doprecyzowania wymagan, jakie muszg spetnia¢ podmioty
posiadajace takie zezwolenia. Jednoczesnie projektowane rozporzadzenie ujednolica warunki
dotyczace wydawania zezwoleh na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoéz lub
stosowanie srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1.

Projektowane rozporzadzenie przewiduje, ze w sytuacji gdy zezwolenie na wytwarzanie,
przetwarzanie lub przerabianie dotyczy $rodkow odurzajacych z grupy III-N, mozliwe jest ich
przechowywanie wraz z innymi produktami leczniczymi, bez koniecznos$ci wydzielenia odr¢bnego
pomieszczenia, o ile begdzie zapewnione zabezpieczenie przed kradzieza lub dostgpem oséb
nieupowaznionych. Jest to podyktowane duza iloscig tego typu produktow leczniczych, ktorych
przechowywanie w wydzielonej przestrzeni nastrecza trudnosci podmiotom. Dodatkowo produkty
te sg wydawane bez recepty.

W  projektowanym rozporzadzeniu opracowano wzory wnioskow dla poszczegdlnych
zezwolen, celem przyspieszenia postgpowan.

W zwiazku z art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2013 r.
poz. 885, z pozn. zm.) nalezy podnies¢, ze projektodawca nie przewiduje, aby projektowane
przepisy mialy wptyw na sektor finansow publicznych, w tym na zwigkszenie wydatkéw lub
zmniejszenie dochodow jednostek sektora finansow publicznych.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowig przepisow technicznych
W rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 039,

z pozn. zm.), zatem nie podlega ono notyfikacji.

16



Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) oraz § 4 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulaminu pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 979) projekt
rozporzadzenia zostanie udost¢gpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum
Legislacji.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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i Dat dzeni
Nazwa projektu: 0721.02 lszpoolrllzar!l zenia

rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wydawania oraz
cofania zezwoleh na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, | 7.sq1..
przywdz lub stosowanie $rodkow odurzajacych, substancji | 4t 35 yst. 10 ustawy z dnia 29 lipca

psychotropowych lub prekursorow kategorii 1. 2005 1. 0 przeciwdziataniu narkomani

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace (Dz.U.z2012r. poz. 124)

Ministerstwo Zdrowia Nr w wykazie prac

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

Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Aleksandra Uminska

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Potrzeba objecia importera obowigzkiem uzyskania zezwolenia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego na
import $rodkdw odurzajacych lub substancji psychotropowych bedacych produktami leczniczymi oraz
ujednolicenie zasad wydawania zezwolen w zakresic prekursorow, a takze rozdzielenie kompetencji
wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych i Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie nadzoru
nad importem, wytwarzaniem, przetwarzaniem, przerobem, przechowywaniem, s$rodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych oraz prekursoréw kategorii 1.

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

Rozdzielenia kompetencji wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych 1 Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w zakresie nadzoru nad importem, wytwarzaniem, przetwarzaniem, przerobem,
przechowywaniem srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych oraz prekursorow kategorii 1, analogiczne
do dokonanego w art. 44 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii. Przyspieszenie
postepowan w zwigzku z opracowaniem wzoréw wnioskow dla poszczegolnych zezwolen.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegdlnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych, lecz nalezy stwierdzi¢, ze tego typu problemy winny by¢ rozwigzywane wtasnie w taki sposob.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkoé Zrodto danych Oddziatywanie
Gtowny Inspektor 1 podmiot. Dane wiasne organu (GIF). Normatywne, bezposrednie.
Farmaceutyczny.

Importerzy i wytworcy Osoby fizyczne lub | Dane wtasne organu (GIF). | Normatywne, bezpos$rednie.
produktow leczniczych | jednostki

oraz jednostki naukowe. | organizacyjne
niebedace
przedsigbiorcami
oraz przedsigbiorcy.

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

Projekt zostanie przekazany do konsultacji publicznych do:

1) Konferencji Rektorow Akademickich Szkot Polskich ul. Krakowskie PrzedmieScie 26/28,
00-927 Warszawa,

2) Naczelnej I1zby Aptekarskiej, ul. Diuga 16, 00-238 Warszawa,

3) Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6,
00-845 Warszawa,

4) Zwiagzku PracodawcOw Hurtowni Farmaceutycznych, ul. Pozaryskiego 6, 04-703 Warszawa,

5) Polskiego Zwiazku Producentow Lekéw Bez Recepty, ul. Smiata 26, 01-523 Warszawa.
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Projekt zostanie przekazany do zaopiniowania przez:
1) NSZZ ,Solidarnos¢”, ul. Waty Piastowskie 24, 80-855 Gdansk,
2) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, ul. Kopernika 36/40, 00-924 Warszawa,
3) Forum Zwiazkéw Zawodowych, Plac Teatralny 4, 85-069 Bydgoszcz,
4) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej, ul. Brukselska 7, 03-973 Warszawa,
5) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych — Lewiatan, ul. Zbyszka Cybulskiego 3, 00-727

Warszawa,

6) Business Centre Club — Zwiazek Pracodawcow, Plac Zelaznej Bramy 10, 00-136 Warszawa,
7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego, skr. poczt. 54, 00-952 Warszawa.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystate z ... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mIn zt]

2

3

4 5 6 7

8 9 10 | Egcznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodla finansowania

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

Brak wplywu na sektor finansow publicznych.

7. Wplyw na Kkonkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

przedsi¢biorczosé,

w tym na funkcjonowanie

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian

1

Lgcznie(0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienieznym gektor mikro-, matych
i Srednich
(w min zt, przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
ceny state
z..1) gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych
i Srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
Niemierzalne
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Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

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

DXnie dotyczy

Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
[] nie

wymaganymi przez UE(szezegbly w odwréconej | = e orvezy

tabeli zgodnosci).

[ ] zmniejszenie liczby dokumentow [ ] zwiekszenie liczby dokumentow

[ ] zmniejszenie liczby procedur [ ] zwickszenie liczby procedur

[ Iskrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ lwydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ Jinne: [ Jinne:

Whprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich | [ ] tak

elektronizacji. [ ] nie

X nie dotyczy

Komentarz:

projekt nie naktada nowych obowigzkow na podmioty — adresatow rozporzadzenia (wyszczegodlnionych w pkt. 4
OSR)

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ Jérodowisko naturalne [ ]demografia [ Jinformatyzacja
[ Jsytuacja i rozwoj regionalny [ |mienie panstwowe [ ]zdrowie

[ Jinne:

Nowelizacja rozporzadzenia bedzie miata korzystny wplyw na ochrone zdrowia

Omowienie wpl publicznego, gdyz zwigkszy sie nadzor nad substancjami kontrolowanymi.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Wejscie w zycie powinno przypadac na dzien 1 czerwca 2015 1.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

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

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

Nie dotyczy.

11/71rch
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Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

W sprawie preparatow zawierajacych Srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe,

ktére moga by¢ posiadane w celach medycznych oraz stosowane do badan klinicznych

Na podstawie art. 42 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

(Dz. U.z2012r. poz. 124 oraz ...) zarzadza sig, co nastepuje:

)

2)

3)

4)

5)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

wzor wniosku o uzyskanie zgody na posiadanie w celach medycznych preparatow
zawierajacych srodki odurzajgce i substancje psychotropowe;

wz6r wniosku o uzyskanie zgody na posiadanie preparatéw stosowanych w badaniu
klinicznym zawierajacych srodki odurzajace i substancje psychotropowe;

rodzaje preparatow zawierajacych srodki odurzajace i substancje psychotropowe, ktore
moga by¢ posiadane w celach medycznych lub stosowane do badan klinicznych wraz ze
wskazaniem ich ilosci oraz grupy do jakiej sa zakwalifikowane;

warunki zaopatrywania i przechowywania preparatéw zawierajacych $rodki odurzajgce
i substancje psychotropowe posiadanych w celach medycznych Iub stosowanych do badan
klinicznych;

rodzaje podmiotow, ktorych dzialalno$¢ wymaga posiadania i stosowania preparatow
zawierajacych s$rodki odurzajace i substancje psychotropowe oraz sposéb prowadzenia

przez te podmioty dokumentacji.

§ 2. Wz6r wniosku o uzyskanie zgody na posiadanic w celach medycznych preparatow

zawierajagcych $rodki odurzajace i substancje psychotropowe okresla zalacznik nr 1 do

rozporzadzenia.

' Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).



§ 3. Wz6r wniosku o uzyskanie zgody na posiadanie preparatow stosowanych w badaniu

klinicznym, zawierajacych $rodki odurzajace i substancje psychotropowe, okresla zatacznik nr 2

do rozporzadzenia.

§ 4. Rodzaje preparatow zawierajacych $rodki odurzajace i substancje psychotropowe, ktore

mogg by¢ posiadane w celach medycznych lub stosowane do badan klinicznych wraz ze

wskazaniem ich ilosci oraz grupy okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 5. Zaopatrywanie w preparaty zawierajace $rodki odurzajace i substancje psychotropowe

posiadanych w celach medycznych nast¢puje na podstawie zapotrzebowania przekazywanego do

apteki lub hurtowni farmaceutycznej, zawierajgcego:

N
2)
3)
4)

5)‘

6)

7

imi¢ i nazwisko lub nazwe podmiotu;

doktadny adres podmiotu;

okreslenie prowadzonej dziatalnosci;

numer, dat¢ i wskazanie organu, ktéry wydat zgode na posiadanie w celach medycznych
preparatow zawierajacych srodki odurzajace i substancje psychotropowe;

migdzynarodowa nazwe¢ zalecang lub nazwe handlowa, jezeli taka istnieje, postac
farmaceutyczna, dawke oraz zamawiang ilo$¢ preparatow zawierajacych srodki odurzajace
i substancje psychotropowe;

imi¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru preparatéw zawierajacych $rodki
odurzajace i substancje psychotropowe;

date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatke imienng osoby upowaznionej do

reprezentowania podmiotu zamawiajgcego.

§ 6. Zaopatrywanie w preparaty zawierajace $rodki odurzajace i substancje psychotropowe

posiadanych w celu stosowania do badan klinicznych nast¢puje na podstawie zapotrzebowania

przekazywanego do wytworcy lub hurtowni farmaceutycznej, zawierajacego:

1y
2)
3)
4)

imie i nazwisko lub nazwe¢ podmiotu;

doktadny adres podmiotu;

okreslenie prowadzonej dziatalnosci;

numer, date i wskazanie organu, ktéry wydal zgode na posiadanie w celach medycznych

preparatéw zawierajacych srodki odurzajace i substancje psychotropowe;




5) miedzynarodowa nazwe zalecana lub nazwe handlowa, jezeli taka istnieje, postaé
farmaceutyczna, dawke oraz zamawiang ilosé preparatow zawierajacych srodki odurzajace
i substancje psychotropowe;
6) imi¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru preparatéw zawierajagcych srodki
odurzajace i substancje psychotropowe;
7)  datg sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatke imienng osoby upowaznionej do
reprezentowania podmiotu zamawiajacego.
§ 7. 1. Preparaty zawierajace $rodki odurzajace i substancje psychotropowe posiadane
w celach medycznych przechowuje si¢ w wydzielonych pomieszczeniach, w zamknietych
metalowych szafach lub kasetach, przymocowanych w sposéb trwaly do scian lub podiogi
pomieszczenia, w miejscu niewidocznym dla oséb nieuprawnionych, z zastrzezeniem ust. 2 i 3.
| 2. Na pokladach statkdw morskich lub powietrznych preparaty zawierajace S$rodki
odurzajgce i substancje psychotropowe posiadane w celach medycznych przechowuje sig
zamknigtych metalowych szafach lub Kkasetach, w miejscu niewidocznym dla os6b
nieuprawnionych.
3. Preparaty zawierajace srodki odurzajace grupy III-N, sa przechowywane w miejscu

niewidocznym dla 0s6b nieuprawnionych.

§ 8. Preparaty zawierajace srodki odurzajace i substancje psychotropowe posiadane w celu
stosowania do badan klinicznych przechowuje si¢ w wydzielonych pomieszczeniach,
w zamknigtych metalowych szafach lub kasetach, przymocowanych w sposéb trwaly do $cian

lub podlogi pomieszczenia, w miejscu niewidocznym dla oséb nieuprawnionych.

§ 9. 1. Dokumentacj¢ w zakresie preparatéw zawierajacych srodki odurzajgce i substancje
psychotropowe posiadanych w celach medycznych lub stosowanych do badan klinicznych
prowadzi si¢ w sposob umozliwiajacy identyfikacje zdarzen i przeprowadzonych operacji,
zwlaszcza czynnoéci lub zdarzen zwiazanych z przychodem i rozchodem takich preparatow, przy
zachowaniu cigglosci zapisow i bezbtednosci stosowanych procedur obliczeniowych.

2. Wpiséw do dokumentacji nalezy dokonywa¢ w sposob trwaly i czytelny. Zmian
i poprawek w dokumentacji dokonuje si¢ w taki sposob, aby tekst pierwotny pozostal czytelny,

a kazdg zmiane lub poprawke nalezy potwierdzi¢ w sposéb umozliwiajacy identyfikacj¢ osoby



dokonujacej zmiany lub poprawki, z podaniem daty ich wprowadzenia, oraz w razie potrzeby,

opisac je w rubryce ,,uwagi”.

§ 10. 1. Dokumentacj¢ w zakresie preparatdw zawierajacych srodki odurzajace grupy I-N,
II-N i IV-N lub substancji psychotropowych grupy II-P posiadanych w celach medycznych
prowadzi si¢ w formie ksigzki kontroli, w postaci:

1) pisemnej — zarejestrowanej i zabezpieczonej urzedowo pieczgciami przez wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego albo -

2) elektronicznej — zweryfikowanej przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
w zakresie zamieszczanych danych oraz zapewniania przez zastosowany system
komputerowy, ze zapisy dotyczace stanéw i ruchéw magazynowych nie beda usuwane,
a korekty zapisow beda dokonywane za pomoca dokumentéw korygujacych.

2. Ksiazke kontroli prowadzi si¢ odrebnie dla kazdego srodka odurzajacego lub substancii
psychotropowe;j, dla kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki, zamieszczajac:

1) na stronie tytulowej — nazwe i dokladny adres podmiotu posiadajacego preparaty
zawierajace Srodki odurzajace i substancje psychotropowe oraz numer i dat¢ wydania
stosownego zezwolenia na prowadzenie dzialalnosci;

2) nakolejno ponumerowanych stronach:

a) w odniesieniu do przychodu:

— liczbe ’porzqdkowq,

— date dostawy,

— nazwe dostawcy,

— oznaczenie dokumentu przychodu,

— ilo$¢ dostarczong, wyrazong w gramach lub sztukach,

b) w odniesieniu do rozchodu:

— liczbg porzadkowa,
— date wydania,
—~ dokument stanowiacy podstawe wydania oraz imi¢ i nazwisko zlecajacego,
—~ imig¢ i nazwisko lub nazwe odbiorcy,
— ilo§¢ wydana, wyrazong w gramach lub sztukach,
c) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu,

d) ewentualne uwagi.




3. Wpiséw w ksiazce kontroli dokonuje w dniu dostawy lub wydania preparatow
zawierajacych Srodki odurzajace grupy I-N, II-N i IV-N lub substancji psychotropowych grupy
[I-P wylacznie osoba odpowiedzialna za przechowywanie i stosowanie preparatow
zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, posiadajaca w tym zakresie
stosowne upowaznienie.

4. Ksiazkg¢ kontroli przechowuje si¢ przez okres S. lat, liczac od pierwszego dnia roku
kalendarzowego nastgpujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

5. W przypadku prowadzenia ksigzki kontroli w postaci elektronicznej na koniec kazdego
miesigca sporzadza si¢ jej wydruk. Wydruki przechowuje si¢ przez okres 5. lat, liczac od
pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego

wpisu.

§ 11. 1. Dokumentacj¢ w zakresie preparatow zawierajacych srodki odurzajace grupy I11-N
i substancji psychotropowych grup 1II-P i IV-P posiadanych w celach medycznych prowadzi si¢
w formie zestawien okreslajacych:

1) migdzynarodowa nazwe zalecana lub nazwg¢ handlowa, dawke, posta¢ farmaceutyczng

i wielko$¢ opakowania;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesigca;

3) Iaczny przychdd w ciagu danego miesiaca z podaniem ilosci preparatu zawierajacego Srodki
odurzajace i substancje psychotropowe; '

4) faczny rozchéd w ciggu danego miesigca z podaniem ilosci preparatu zawierajgcego Srodki
odurzajace i substancje psychotropowe i ilosci zlecen;

5) stan magazynowy na koniec danego miesigca.

2. W przypadku prowadzenia dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, w postaci
elektronicznej, na koniec kazdego miesigca sporzadza si¢ jej wydruk. Wydruki przechowuje si¢
przez okres 5. lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastgpujacego po roku,
w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

3.0 fakcie prowadzenia zestawien, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie 7. dni od

dokonania pierwszego wpisu zawiadamia si¢ wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.



§ 12. Dokumentacj¢ w zakresie preparatow zawierajacych $rodki odurzajace i substancje
psychotropowe posiadanych w celu stosowania do badan klinicznych prowadzi sie¢ w postaci
papierowej albo elektronicznej, okreslajac:

1) nazwe preparatu zawierajacego $rodki odurzajace i substancje psychotropowe, dawke,
posta¢ farmaceutyczna i wielko$¢ opakowania;

2) date dostawy;

3) nazwe dostawcy;

4)  oznaczenie dokumentu przychodu;

5) ilo$¢ dostarczona;

6) dat¢ wydania;

7)  nazwg odbiorcy;

8) ilos¢ wydana;

9) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu;

10) ewentualne uwagi.

§ 13. Rodzaje podmiotéw, ktérych dziatalno$¢ wymaga posiadania i stosowania preparatéw
zawierajacych srodki odurzajace i substancje psychotropowe, okre$la zalgcznik nr 4 do

rozporzadzenia..

§ 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”)

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2012 r. w sprawie
preparatéw zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktore mogg by¢ posiadane w celach
medycznych oraz stosowane do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewoddzkiego inspektora
farmaceutycznego (Dz. U. poz. 169), ktére utracito moc z dniem wejscia w zycie ustawy z dnia ... o zmianie
ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niekt6rych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).




Zalgczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

z dnia ... (poz. ...)

Zalgcznik nr 1
WZOR
(mlejscowosudata)
Wiasciwy wojewodzki inspektor farmaceutyczny
(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)
WNIOSEK

O UZYSKANIE ZGODY NA POSIADANIE W CELACH MEDYCZNYCH PREPARATOW ZAWIERAJACYCH
SRODKI ODURZAJACE | SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE

Na podstawie art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r.
poz. 124 oraz z ... poz. ...) wnosze o wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych
preparatéw zawierajacych srodki odurzajace i substancje psychotropowe wymienionych w niniejszym
whniosku.

1. Nazwa i doktadny adres wnioskodawcy:
2 Numer REGON i numer w Krajowym Rejestrze Sadowym (jeieli zostat nadany):
3. Miedzynarodowa nazwa zalecana lub nazwa handlowa, posta¢ farmaceutyczna, dawka oraz ilos¢

preparatéw, bedgcych przedmiotem wniosku:

.........................................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................

4. Nazwa i doktadny adres apteki lub hurtowni farmaceutycznej, w ktérej bedzie zaopatrywat sie

whnioskodawca:

.........................................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................



5. Miejsce planowanego przechowywania preparatéw bedacych przedmiotem wniosku:

.........................................................................................................................................................................

(data i podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania podmiotu
sktadajgcego wniosek)




Zatacznik nr 2
WZOR
(miejscowosc i data)
................................................... Witasciwy wojewodzki inspektor farmaceutyczny
(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)
WNIOSEK

O UZYSKANIE ZGODY NA POSIADANIE PREPARATOW STOSOWANYCH W BADANIU KLINICZNYM

Na podstawie art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r.
poz. 124 oraz z ... poz. ...} wnosze o wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzania
badar klinicznych preparatéw wymienionych w niniejszym whniosku.

1. Nazwa i dokladny adres wnioskodawcy:
2 Numer REGON i numer w Krajowym Rejestrze Sadowym (jezeli zostat nadany):
3. Miedzynarodowa nazwa zalecana lub nazwa handlowa, postaé farmaceutyczna, dawka oraz ilo$¢

preparatow, bedacych przedmiotem wniosku:

.........................................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................

4, Nazwa i dokfadny adres wytwoércy lub hurtowni farmaceutycznej, w ktérej bedzie zaopatrywat
sie wnioskodawca:

.........................................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................

Do wniosku zatgczam:

1. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

2. Uwierzytelniong kopie zgody komisji bioetycznej okreslajacg osrodki zatwierdzone do
przeprowadzenia badan klinicznych.

(data i podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania podmiotu
skiadajgcego wniosek)
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Zatacznik nr 3

Rodzaje preparatéw zawierajacych srodki odurzajace i substancje psychotropowe,

ktore moga by¢ posiadane w celach medycznych lub stosowane do badar klinicznych

wraz ze wskazaniem ich iloéci oraz grupy

Lp. | Rodzaje preparatow zawierajacych $rodki Rodzaje preparatéw zawierajacych srodki
odurzajace i substancje psychotropowe, odurzajace i substancje psychotropowe,
ktére moga by¢ posiadane w celach ktére moga by¢ posiadane w celu
medycznych stosowania do badan klinicznych

1. srodki odurzajace grup =N, =N, 1ll-N i IV-N | $rodki odurzajace grup I-N, II-N, IlI-N i1V-N
lub substancje psychotropowe grup II-P, lub substancje psychotropowe grup II-P,

II-P i IV-P, ktére zostaty dopuszczone do =P i IV—P, po uzyskaniu zgody
obrotu jako produkty lecznicze na podstawie | wojew6dzkiego inspektora
przepiséw prawa farmaceutycznego, wilosci | farmaceutycznego, w ktérej okresla sie
nie przekraczajacej: dozwolong ilos¢ preparatow zawierajacych
1) s$redniego 14-dniowego zuzycia, $rodki odurzajace i substancje
w przypadku podmiotu leczniczego psychotropowe.
niemajacego apteki szpitalnej lub
dziatu farmacji szpitalnej albo
zakfadu leczniczego dla zwierzat;
2) s$redniego 7-dniowego zuzycia,
w przypadku lekarza, lekarza
dentysty lub lekarza weterynarii,
wykonujgcych zawdd w ramach
praktyki zawodowe;.
2. Srodki odurzajace grup I-N lub substancje

psychotropowe grup II-P, lll-P i IV-P, ktére
zostaty dopuszczone do obrotu jako
produkty lecznicze na podstawie przepiséw
prawa farmaceutycznego, w ilosci nie
przekraczajacej 20 amputek roztworu do
iniekcji o najmniejszej, sposréd
zarejestrowanych, w przypadku:

1) przewoinikéw lotniczych;

2) armatoréw lub reprezentujacy ich
kapitanéw morskich statkéw
handlowych, z wyjatkiem statkéw
uprawiajacych wylacznie zegluge
portowa, przybrzeing i na wodach
ostonietych;
armatordw lub reprezentujacych ich
kapitanéw morskich statkow
uzywanych tylko do celéw naukowo-
-badawczych.

3)
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Zatacznik nr 4

Rodzaje podmiotow, ktorych dziatalnoéé wymaga posiadania i stosowania preparatéw zawierajacych

srodki odurzajace i substancje psychotropowe

Lp.

W przypadku posiadania i stosowania
preparatéw zawierajacych $rodki
odurzajjce i substancje psychotropowe
w celach medycznych

W przypadku posiadania i stosowania
preparatéw zawierajacych $rodki
odurzajace i substancje w celu stosowania
do badan klinicznych

1) podmiot leczniczy niemajacy apteki
szpitalnej lub dziatu farmacji
szpitalnej;

zaktad leczniczy dla zwierzat;
lekarz, lekarz dentysta lub lekarz
weterynarii, wykonujacy zawéd

w ramach praktyki zawodowej;
przewoznik lotniczy;

armator morskiego statku
handlowego, z wyjatkiem statkéw
uprawiajacych wytacznie zegiuge
portowa, przybrzezng i na wodach
ostonietych;

armator morskiego statku
uzywanego do celéw naukowo-
-badawczych;

kapitan morskiego statku
handlowego reprezentujacy
armatora, z wyjatkiem statkéw
uprawiajacych wytacznie zegluge
portowa, przybrzeing i na wodach
ostonietych;

kapitan morskiego statku
handlowego reprezentujacy
armatora statku uzywanego tylko do
celéw naukowo-badawczych.

2)
3)

4)
5)

6)

7)

8)

1) podmiot leczniczy niemajacy apteki
szpitalnej;

2) zakiad leczniczy dla zwierzat;

3) lekarz, lekarz dentysta lub lekarz
weterynarii, wykonujgcy zawéd
w ramach praktyki zawodowe;j.
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UZASADNIENIE

Przedstawiony projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego
w art. 42 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r.

poz. 124 oraz z ...).

Koniecznos¢ wydania rozporzadzenia wynika z nadania nowego brzmienia ww. przepisowi
przez ustawe z dnia ... 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych

ustaw (Dz. U. poz. ...).

Projektowane rozporzadzenie, co do zasady zachowuje dotychczasowy ksztalt,
awprowadzone zmiany wynikaja ze zidentyfikowanej podczas stosowania przepiséw
obowigzujacego rozporzadzenia potrzeby wyraZnego wskazania, ze w przypadku posiadania
i stosowania preparatow zawierajgcych s$rodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub
substancje psychotropowe grup II-P, [II-P i IV-P przez podmioty przeprowadzajace ich badania
kliniczne, nie wymaga si¢, aby takie preparaty byly dopuszczone do obrotu jako produkty
lecznicze na podstawie przepiséw prawa farmaceutycznego. Jednoczes$nie dodano grupe IV-N,
tak aby lekarze weterynarii mogli stosowa¢ w lecznictwie zwierzat produkty lecznicze z tej
grupy.

W zwigzku z art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U.
22013 r. poz. 885, z pézn. zm.) nalezy podnies¢, ze projektodawca nie przewiduje, aby
projektowane przepisy mialy wplyw na sektor finanséw publicznych, w tym na zwigkszenie

wydatkéw lub zmniejszenie dochodow jednostek sektora finans6w publicznych.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowia 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. Nr 239,
poz. 2039, z pdZn. zm.), zatem nie podlega ono notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wladciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziafalnosci lobbingowej w procesie

stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) oraz § 4 uchwaly nr 190 Rady
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Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulaminu pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 979),
projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego

Centrum Legislacji.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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; . Data sporzadzenia
Nazwa projektu: . 31.03.2014 r
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie preparatow zawierajacych R ’
srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére mogg byé Zrédio:
posiadane w celach medycznych oraz stosowane do badan klinicznych. art, 42 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 .
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujgce 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
Ministerstwo Zdrowia z2012r. poz. 124)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Nr w wykazie prac

Stanu lub Podsekretarza Stanu
Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Aleksandra Uminska

Potrzeba usunigcia wqtphwosc1 mterpretacyjnych dotyczacych mozliwosci p051adan1a i stosowania preparatow
zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i [V-P
przez podmioty przeprowadzajace ich badania kliniczne oraz umozliwienie lekarzom weterynarii stosowania
w lecznictwie zw1erzqt produktow leczmczych z grupy IV—N

Zwigkszenie nadzoru nad jednostkami i podm10tam1 0 ktorych mowa w art. 42 ust. 11 2 ustawy z dnia 29 llpca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii, w zakresie posiadania i stosowania preparatéw zawierajacych srodki odurzajace grup I-N,
[I-N, ITI-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup [I-P, I[P i [V-P.

Grupa Wielkos¢ Zrédlo danych Oddnalywame
Gléwny Inspektor 1 podmiot. Dane wiasne organu (GIF). Normatywne, bezposrednie.
Farmaceutyczny.
Jednostki i podmioty, Osoby fizyczne lub Dane wiasne organu (GIF). Normatywne, bezposrednie.
o ktérych mowa w art. 42 | jednostki
ust. 112 ustawy z dnia organizacyjne
29 lipca 2005 r. niebedace ‘
o przeciwdziataniu przedsiebiorcami oraz
narkomanii. przedsigbiorcy.

Projekt zostanie przekazany do konsultacji pubhcznych do:
1) Konferencji Rektorow Akademickich Szkoét Polskich ul. Krakowskie Przedmie$cie 26/28, 00-927 Warszawa,
2) Naczelnej Izby Aptekarskiej, ul. Diuga 16, 00-238 Warszawa,
3) Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrob6w Medycznych POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6, 00-845
Warszawa,
4) Zwiazku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych, ul. Pozaryskiego 6, 04-703 Warszawa.
Projekt zostanie przekazany do zaopiniowania przez:
1) NSZZ ,Solidarnos¢”, ul. Waty Piastowskie 24, 80-855 Gdansk,
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2) Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych, ul. Kopernika 36/40, 00-924 Warszawa,
3) Forum Zwiazkéw Zawodowych, Plac Teatralny 4, 85-069 Bydgoszcz,

4) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej, ul. Brukselska 7, 03-973 Warszawa,
5) Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych — Lewiatan, ul. Zbyszka Cybulskiego 3, 00-727 Warszawa,
6) Business Centre Club — Zwigzek Pracodawcéw, Plac Zelaznej Bramy 10, 00-136 Warszawa,

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

T AR s, St e b

g

W

i

4

(ceny stalez ... 1.)

Skutki w okresie 10 'lat od wejécia w

zycie

zmian [min

&

2]

2 3 4 5 6 7

8

9

10

Lgcznie (0-10)

Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet pafistwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania

Dodatkowe Brak wplywu na sektor finansow publicznych.
informacje, w tym
wskazanie Zrédet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 1 2 3 5 10 Lgcznie(0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych
(wmin 4, i $rednich
ceny stale rzedsigbiorstw
Z...1.) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
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W yjeciu duze przedsiebiorstwa

niepieni¢znym | sektor mikro-, matych
i $rednich

rzedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie Zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

[ ] tak
[] nie
] nie dotyczy

Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE(szczegdly w odwrdconej tabeli

zgodnosci).

[] zmniejszenie liczby dokumentéw
] zmniejszenie liczby procedur
[skrécenie czasu na zalatwienie sprawy

[ zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwigkszenie liczby procedur
[Jwydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[Jinne: Ulinne:
Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich []tak
elektronizacji. [ nie

X nie dotyczy
Komentarz:

SRR e

projekt nie naktada nowych obowiazkéw na podmioty — adresatéw rozporzadzenia (wyszczegolnionych w pkt. 4 OSR)

R

Nie dotyczy.

10:Wplywnapozostaleobszary T ol

[Jsrodowisko naturalne [ldemografia Jinformatyzacja
[Csytuacja i rozwéj regionalny [CImienie panstwowe [lzdrowie

inne:

Nowelizacja rozporzadzenia bedzie miata korzystny wptyw na ochrong zdrowia publicznego,
gdyz zwigkszy sie nadzér nad podmiotami leczniczymi niemajacymi apteki szpitalnej,
zaktadami leczniczymi dla zwierzat oraz innymi podmiotami, ktérych dziatalnos¢ w celach
medycznych albo w celu przeprowadzenia badan klinicznych wymaga posiadania i stosowania
preparatow zawierajacych $rodki odurzajgce lub substancji psychotropowych.

Omoéwienie wplywu
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1L Planowane wykonameprzeplséwaktu prawnego

Od dnia, w ktorym wejda w zycie znowelizowane przepisy rozporzadzenia.

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

Planowany efekt zostanie osiagnig¢ty po wejsciu w zyciu przepiséw projektu. Brak konieczno$ci okreslenia miernikow.

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

Nie dotyczy.

21/11/BS



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia
w sprawie wykazu podmiotow przeprowadzajgcych badania, majace na celu ustalenie

czy produkt jest Srodkiem zastepczym lub nowg substancja psychoaktywna

Na podstawie art. 44c ust. 13 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu

narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124 oraz z ...) zarzadza si¢, co nastepuyje:

§ 1. Podmiotami przeprowadzajacymi badania, majgce na celu ustalenie czy produkt jest
Srodkiem zastepczym lub nowg substancjg psychoaktywna sg :
1) Centralne Laboratorium Celne w Warszawie;
2) Centralne Laboratorium Kryminalistyczne Policji w Warszawie;
3) Instytut Ekspertyz Sadowych im. Prof. Dra Jana Sehna w Krakowie;
4) Instytut Medycyny Wsi w Lublinie;
5) Instytut Wiokien Naturalnych i Roslin Zielonych w Poznaniu;
6) 1zby Celne w Gdyni i Przemyslu;
7) Komendy Wojewoddzkie Policji w Katowicach i Szczecinie;
8) Narodowy Instytut Lekow w Warszawie;
9) Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie;
10) Collegium Medicum Uniwersytetu J agiellqr'lskiego w Krakowie;

11) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej ~ zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegolowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia realizuje upowaznienie ustawowe zawarte w art. 44c ust. 13 ustawy
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124 oraz z ...),
zgodnie z ktérym minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli podmioty, w tym jednostki
naukowe, ktore beda przeprowadzaly badania produktéw, w celu ustalenia czy sa one
srodkami zastgpczymi lub nowa substancja psychoaktywna, na potrzeby postgpowan
prowadzonych przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

Prowadzone przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej postepowanie administracyjne ma
na celu uniemozliwienie wytwarzania i wprowadzania do obrotu $rodkéw zastepczych
inowych substancji psychoaktywnych. Elementem koniecznym tego postgpowania jest
przeprowadzenie badan produktéw podejrzanych, ze sg §rodkami zastgpczymi lub nowymi
substancjami psychoaktywnymi i w zalezno$ci od wyniku — podjecie decyzji, o ktdorych mowa
w art. 44c oraz w art. 52a ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii. Przepisy te uprawniaja
organy Panstwowej Inspekcji Sanitarmej do wydawania zakazéw i nakazéw, w tym
zniszczenia badanych produktow, jak réwniez nakladania kar pieni¢znych w wysokosci
20000 — 1 000 000 zt za wytwarzanie badz wprowadzanie do obrotu §rodkéw zastepczych
lub nowych substancji psychoaktywnych, a zatem istotne jest aby wynik badania
zakwestionowanych produktéw byl wiarygodny.

Podmioty okreslone w projekcie sg wlasciwymi w zakresie przeprowadzania przedmiotowych
badan i speiniaja wymagania okreslone w art. 44c ust. 13 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdzialaniu narkomanii, tj. posiadajg przygotowanie naukowo-merytoryczne,
techniczne oraz infrastrukture, oraz w praktyce wykazujg znajomo$¢ omawianej tematyki,
wykonujac badania na zlecenie organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

Planuje si¢, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14. dni od dnia
ogloszenia.

W zwigzku z art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2013 1.
poz. 885, z p6zn. zm.) nalezy podnie$¢, ze projektodawca nie przewiduje, aby projektowane
przepisy mialy wplyw na sektor finanséw publicznych, w tym na zwigkszenie wydatkéw lub
zmniejszenie dochod6w jednostek sektora finanséw publicznych.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowia przepiséw technicznych
W rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministré6w z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu

funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,



poz. 2039, z pdzn. zm.), zatem nie podlega ono notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) oraz § 4 uchwaly nr 190 Rady
Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulaminu pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979) projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.



Nazwa projektu: Data sporzadzenia
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu podmiotéw | 10.11.2014r.
przeprowadzajacych badania, majace na celu ustalenie czy produkt

jest srodkiem zastgpczym lub nowa substancjg psychoaktywna. Zrédlio:
art. 44c ust. 13 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r.
Ministerstwo Zdrowia poz. 124)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza .
Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac
Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Aleksandra Umiriska

Prowadzone przez organy Panstwowej InspekCJl Samtarnej postqpowame admmlstracyjne ma na celu umemozhw1en1e
twarzania i wprowadzama do (_)brotu Srodkow zaste;pczych i nowych substancji psychoaktywnych.

endc : tym gl \nowane narzedzia mterwencp, i oczeklwany efekt

Elementem komecznym tego postqpowama jest przeprowadzenie badan produktéw podejrzanych, ze s srodkami
zastgpczymi lub nowymi substancjami psychoaktywnymi i w zaleznosci od wyniku ~ podjecie decyzji, o ktérych mowa
w art. 44c oraz art. 52a ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii. Przepisy te uprawniaja organy Pafistwowej Inspekcji
Sanitarnej do wydawania zakazéw i nakazéw, w tym zniszczenia badanych produktéw, jak réwniez nakladania kar
pieni¢znych w wysokosci 20 000 — 1 000 000 zt za wytwarzanie badz wprowadzanie do obrotu $rodkéw zastepczych lub
nowych substancji psychoaktywnych, a zatem istotne jest by wynik badania zakwestionowanych produktéw byt
wiarygodny.

Podmioty okreslone w projekcie sa wlasciwymi w zakresie przeprowadzania przedmiotowych badan i spetniaja’
wymagania okreslone w art. 44c ust. 13 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, tj. posiadajg
przygotowanie naukowo-merytoryczne, techniczne oraz infrastrukture, oraz w praktyce wykazuja znajomo$¢ omawianej
| tema k1 wykonujaL ¢ badania na zlecenie organow Panstwoxu Iﬁpekql Sanltame_]

y w innych krajach, w szczegénodci krajach ezlonkowskich OECD/UE?

Grapa | Wielko& " Zsdlodanych | Oddzialywanie

' frwania i, podsumowame wymkow konsultacjl
PrOJekt ustawy zostai przekazany do konsultacji publicznych nastgpujacym podmiotom:
1) Prezesowi Prokuratorii Generalnej Skarbu Pafistwa,
2) Naczelnej Radzie Lekarskiej,
3) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Poloznych,
4) Naczelnej Izbie Aptekarskiej,
5) Krajowej Izbie Diagnostow Laboratoryjnych,
6) Instytutowi Psychiatrii i Neurologii w Warszawie,
7) Krajowemu Biuru do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii,
8) Gléwnemu Inspektoratowi Sanitarnemu,
9) Gtéwnemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu,
10) Panstwowej Agencji Rozwiazywania Probleméw Alkoholowych,
11) Helsinskiej Fundacji Praw Czlowieka,
12) Fundacji Batorego,
13) Centralnemu Laboratorium Celnemu w Warszawie,
14) Centralnemu Laboratorium Kryminalistycznemu Policji w Warszawie,
15) Instytutowi Ekspertyz Sadowych im. Prof. Dra Jana Sehna w Krakowie,
16) Instytutowi Medycyny Wsi w Lublinie,




17) Instytutowi Widkien Naturalnych i Roslin Zielonych w Poznaniu,
18) Izbie Celnej w Gdyni i Przemyslu,

19) Komendzie Wojewddzkiej Policji w Katowicach i Szczecinie,
20) Narodowemu Instytutowi Lekéw w Warszawie,

21) Pomorskiemu Uniwersytetowi Medycznemu w Szczecinie,

22) Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego w Krakowie,
23) Uniwersytetowi Medycznemu w Poznaniu.

nansow,publicznych

(ceny stale z ... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejécia w Zycie zmian [min z1]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgcznie (0-10)

Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrédla finansowania

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do

W zwiazku z art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. 22013 r.
poz. 885, z pézn. zm.) nalezy podkresli¢, ze projektodawca nie przewiduje, aby projektowane
przepisy mialy wplyw na sektor finanséw publicznych, w tym na zwigkszenie wydatkéw lub

zmniejszenie dochodow jednostek sektora finanséw publicznych.

obliczen zalozen

Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 gcznie (0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

pienigznym sektor mikro-, matych

(W mln z1, i $rednich

ceny stale przedsiebiorstw

Z..r.) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepienigznym | sektor mikro-, matych
i srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe




Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodel
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

ﬁtymnbomgzkow infotma_cyj;iych)_;y?yhikajqéyc_h4i projektu '

r?ie dotyczy

Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie [ tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwréconej tabeli | [] nie
zgodnosci). [1 nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentéw
zmniejszenie liczby procedur [} zwigkszenie liczby procedur
[[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[] inne: [] inne:
Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich [1tak
elektronizacji. [J nie
[ nie dotyczy
Komentarz

[ srodowisko naturalne [ demografia [ informatyzacja
[ sytuacja i rozwéj regionalny [] mienie pafistwowe X zdrowie
inne:

Omoéwienie wplywu

Nastqpl zw1¢kszen1e skutecznosc1 dz1a}an uklerunkowanych na ogramczeme Z_]anSka obrotu tzw. ,,dopalaczam1
zabezpieczanie obywateli przed niebezpiecznymi dla ich zdrowia produktami lub substancjami. Miernikami
zastosowanymi do ewaluacji bedzie liczba przeprowadzonych badan oraz liczba hospitalizacji zwiazanych z uzyciem
srodkow zastc;pczych i nowych substancp psychoak‘gywnych
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