Projekt z dnia 10.04.2019r..

USTAWA
z dnia

0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii

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

(Dz. U. z 2018 poz. 1030, 1490 i 1669) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

2)

w art. 4 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

1) leczenie substytucyjne — stosowanie produktow leczniczych:

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

b) zawierajacych substancj¢ czynng buprenorfina w ramach ordynacji lekarskiej przez
lekarza:

- bedacego s$wiadczeniodawcg albo zatrudnionego lub wykonujacego zawod u
swiadczeniodawcy, z ktorymi Narodowy Fundusz Zdrowia zawarl umowg o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie
uzaleznien,

- podmiotu leczniczego dla 0s6b pozbawionych wolno$ci udzielajgcego Swiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien;”,

w art. 28:

a) ust. 112 otrzymuja brzmienie:

»1. Osoba uzalezniona moze by¢ leczona przy =zastosowaniu leczenia
substytucyjnego prowadzonegow  ramach  jednego  programu  leczenia
substytucyjnego albo otrzymywac produkt leczniczy zawierajacy substancj¢ czynng
buprenorfina w ramach ordynacji lekarskiej.

2. Leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia substytucyjnego moze
prowadzi¢ podmiot leczniczy po uzyskaniu zezwolenia marszatka wojewodztwa
wlasciwego ze wzgledu na miejsce realizacji tego programu, wydanego po uzyskaniu
pozytywnej opinii dyrektora Biura w zakresie spetniania okre§lonych w ustawie oraz
w przepisach wydanych na podstawie art. 28e warunkdéw prowadzenia programu
leczenia substytucyjnego, w tym zachowania procedury stosowania produktow
leczniczych i postepowania z produktami leczniczymi stosowanymi w tym

leczeniu.”,



3)

b) w ust. 3 wyrazy "leczenie substytucyjne" zastepuje si¢ wyrazami "leczenie
substytucyjne w ramach programu leczenia substytucyjnego”
C) w ust. 4:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»Zezwolenie na leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia
substytucyjnego moze otrzyma¢ podmiot leczniczy, ktory posiada:”,
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) apteke szpitalng, apteke zaktadowa lub zawart z taka apteka lub hurtownia
farmaceutyczng umowe w zakresie zaopatrzenia w produkt leczniczy
stosowany w leczeniu substytucyjnym;”,

—w pkt 2:

——w lit. a wyrazy ,,srodka substytucyjnego” zastepuje si¢ wyrazami ,,produktu

leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym”,

- — w lit. e wyrazy ,Srodkow substytucyjnych” zast¢puje si¢ wyrazami

»produktow leczniczych stosowanych w leczeniu substytucyjnym”,
— w pkt 3 wyrazy ,,prowadzenia leczenia ambulatoryjnego” zastgpuje si¢ wyrazami

»leczenia substytucyjnego”,

d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Zezwolenie na leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia
substytucyjnego cofa si¢ gdy podmiot leczniczy przestal spetnia¢ warunki
stanowigce podstawe wydania zezwolenia.”,

e) uchyla si¢ ust. 6a—7;

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

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

programu leczenia substytucyjnego spetnia warunki kadrowe, 0 ktorych mowa w art. 28

ust. 4 pkt 3, jezeli zatrudnia:

1)

kierownika programu:

a) bedacego lekarzem posiadajagcym CO najmniej pierwszy stopien specjalizacji w
dziedzinie psychiatrii lub bedacego w trakcie specjalizacji w dziedzinie
psychiatrii oraz posiadajgcego €O najmniej 3-miesigczny staz pracy w
podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie osdb uzaleznionych, albo

b) bedacego lekarzem posiadajacym co najmniej specjalizacje pierwszego stopnia

w innej dziedzinie niz psychiatria Oraz co najmniej roczny staz pracy w



2)

3)

4)

1)

2)
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podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie osob uzaleznionych oraz
lekarza posiadajgcego co najmniej pierwszy stopien specjalizacji w dziedzinie
psychiatrii lub bedacego w trakcie specjalizacji pierwszego stopnia w
dziedzinie psychiatrii — w przypadku braku mozliwosci zatrudnienia, osoby
spetiajgcej wymogi, o ktorych mowa w lit. a;
odpowiednig do liczby leczonych pacjentow liczbe oséb wykonujacych zawdd
medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2018 r. poz. 2190 i 2219), w tym specjaliste
psychoterapii uzaleznien;
pielegniarki w wymiarze odpowiednim do potrzeb wynikajacych z liczby pacjentow
oraz sposobu przygotowywania produktu leczniczego stosowanego w leczeniu
substytucyjnym oraz formy jego podania;
farmaceute do przygotowania indywidualnych dawek dziennych produktu
leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w przypadku, gdy zaopatruje
sic w ten produkt w opakowaniach zbiorczych i1 nie posiada dozownika
elektronicznego.
Art. 28b. 1. Leczenie substytucyjne prowadzi si¢ w celu:
poprawy stanu zdrowia somatycznego i psychicznego oraz reintegracji spoteczne;j
pacjentow;
ograniczenia rozprzestrzeniania zakazen, w tym w szczegodlnosci: HIV, HCV, HBV
oraz gruzlicy.

2. Kierownik programu leczenia substytucyjnego lub upowazniony przez niego

lekarz wykonujacy zadania objete programem, a w przypadku leczenia substytucyjnego

prowadzonego w ramach ordynacji lekarskiej, lekarz, o ktorym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b,

zwani dalej ,lekarzami prowadzacym leczenie”, kwalifikuja pacjenta do udzialu w

leczeniu substytucyjnym, jezeli pacjent spetnia nastepujgce warunki:

1)
2)
3)

jest uzalezniony od opioidow;
ukonczyt 18 lat;
wyrazit zgode na podjecie leczenia substytucyjnego.

3. Do leczenia substytucyjnego mozna zakwalifikowa¢ pacjenta niespeiniajacego

warunku, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 2, jezeli przemawiajg za tym wazne wzgledy

zdrowotne. W takim przypadku zgodeg, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 3, moze wyrazi¢

przedstawiciel ustawowy pacjenta na zasadach okreslonych w art. 17 ust. 2 ustawy z dnia
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6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz.
1318 i 1524 oraz z 2018 r. poz. 115, 1515 i 2219).

4. Przed zakwalifikowaniem pacjenta do leczenia substytucyjnego, lekarz
prowadzacy leczenie informuje pacjenta o:

1) dziataniach niepozadanych produktow leczniczych stosowanych w leczeniu
substytucyjnym;

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

3) zagrozeniu w przypadku zazycia produktow leczniczych stosowanych w leczeniu
substytucyjnym przez inne osoby, w szczeg6lnosci dzieci,

4)  wplywie produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu substytucyjnym na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugg maszyn.

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

1)  pacjent nie realizuje celéw leczenia;

2) dalsze leczenie substytucyjne stanowi zagrozenie dla jego zycia lub zdrowia;

3) pacjent stosuje przemoc psychiczng lub fizyczng wobec innych pacjentéw lub
personelu;

4)  pacjent przekazuje produkty lecznicze stosowane w leczeniu substytucyjnym innym
osobom.

6. Pacjentowi uczestniczgcemu w leczeniu substytucyjnym podmiot leczniczy, ktéry
uzyskal zezwolenie, o ktorym mowa w art. 28 ust. 2 i 3, oraz lekarz, o ktérym mowa w
art. 4 pkt 7 lit. b, wydaje kartg identyfikacyjna.

7. Karta, o ktérej mowa w ust. 6, zawiera:

1) imi¢ i nazwisko pacjenta;

2) nr PESEL, a w przypadku jego braku — numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢ 1 date urodzenia;

3) dane wydajacego kartg:

a) nazwe (firme), adres i numer telefonu podmiotu leczniczego albo

b) imie¢ i nazwisko, adres i numer telefonu udostepnionego do kontaktu przez lekarza, o

ktorym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b;

4) informacje¢ zawierajaca nazwe zastosowanego u pacjenta produktu leczniczego

stosowanego w leczeniu substytucyjnym i jego dawke dobowa;



5) date wystawienia recepty na produkt leczniczy zawierajacy substancje czynng
buprenorfina, jezeli dotyczy;

6) terminy kolejnych wizyt;

7)  termin waznoS$ci Karty.

8. Karta identyfikacyjna w przypadku zmiany danych i informacji nig objetych jest
niezwlocznie aktualizowana przez podmiot, ktory ja wydat.

Art. 28c. 1. Rozpoczecie leczenia substytucyjnego nastepuje w ramach:

1) programu leczenia substytucyjnego — z dniem zakwalifikowania pacjenta do udziatu
w leczeniu;

2) ordynacji lekarskiej — z dniem wystawienia pierwszej recepty na produkt leczniczy
zawierajacy substancje czynng buprenorfina.

2. Termin realizacji recepty na produkt leczniczy zawierajacy substancj¢ czynng
buprenorfina, wypisywanej przez lekarza w ramach ordynacji lekarskiej, niec moze
przekroczy¢ 14 dni od daty wystawienia.

3. Zakonczenie leczenia substytucyjnego nastgpuje w ramach:

1) programu leczenia substytucyjnego — z dniem zakonczenia uczestnictwa pacjenta w
tym programie, w tym w przypadku nieuzasadnionego niestawiennictwa pacjenta na
leczenie w czasie 4 kolejnych dni od dnia uptywu wyznaczonego terminu;

2) ordynacji lekarskiej — z dniem ostatniej wyznaczonej wizyty, w tym w przypadku
nieuzasadnionego niestawiennictwa pacjenta na leczenie na kolejng umowiong
wizyte W czasie 10 dni od dnia uptywu terminu tej wizyty.

4. W dokumentacji medycznej pacjenta sporzadza si¢ adnotacje o dniu rozpoczecia
I zakonczenia leczenia substytucyjnego.

Art. 28d. 1. W celu wykluczenia udziatu pacjenta w tym samym czasie w wigcej niz
jednym programie leczenia substytucyjnego oraz w leczeniu substytucyjnym w ramach
ordynacji lekarskiej prowadzonej przez lekarza, o ktorym mowa w art. 4 pkt 7:

1) wydajacy karte, o ktorej mowa w art. 28b ust. 6, prowadzi Rejestr Pacjentow
Objetych Leczeniem Substytucyjnym;

2) Biuro prowadzi Ewidencje Zanonimizowanych Kodéw Pacjentow Objetych
Leczeniem Substytucyjnym.

2. Rejestry Pacjentdw Objetych Leczeniem Substytucyjnym oraz Ewidencja
Zanonimizowanych Kodéw Pacjentdw Objetych Leczeniem Substytucyjnym sa

prowadzone w systemie teleinformatycznym.
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3. Rejestr Pacjentow Objetych Leczeniem Substytucyjnym obejmuje nazwe¢ oraz

adres wydajacego karte, o ktorej mowa w art. 28b ust. 6, oraz nastepujace dane dotyczace

pacjenta:
1) imig¢ i nazwisko;
2) numer PESEL, jezeli dotyczy;
3) date urodzenia;
4)  pleg;
5)  typ produktu leczniczego stosowanego w leczeniu pacjenta;
6) date rozpoczecia leczenia;
7)  date wyltaczenia z leczenia, jezeli dotyczy;
8) date =zakonczenia leczenia, w tym takze w przypadku nieuzasadnionego
niestawiennictwa pacjenta na:
a) leczenie w czasie 4 kolejnych dni od dnia uptywu wyznaczonego terminu — w
ramach programu leczenia substytucyjnego,
b) kolejng uméwiong wizyte w czasie 10 dni od dnia uptywu terminu tej wizyty —
w ramach ordynacji lekarskiej;
9) zanonimizowany kod pacjenta generowany automatycznie na podstawie:

a) dwoch pierwszych liter imienia i dwoch pierwszych liter nazwiska, peinej daty
urodzenia oraz dwdch ostatnich cyfr numeru PESEL, albo

b) trzycyfrowego lub trzyliterowego kodu kraju, dwéch pierwszych liter imienia i
dwaoch pierwszych liter nazwiska, petnej daty urodzenia, jednocyfrowego kodu
ptci oraz znaku hash z danych osobowych — w przypadku pacjentéw
nieposiadajagcych numeru PESEL.

4. Podmiot prowadzacy leczenie substytucyjne, kazdorazowo po wprowadzeniu do

Rejestru Pacjentow Objetych Leczeniem Substytucyjnym danych o pacjencie, przekazuje

do Biura za pomocg systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w ust. 2, zaszyfrowang

ankiete zgloszeniowa zawierajaca dane:

1)
2)

3)

o0 ktérych mowa w ust. 3 pkt 5-9;

kod podmiotu prowadzacego leczenie substytucyjne sktadajacy sie z szeSciu cyfr o
wartos$ci od 0 do 9;

kod programu leczenia substytucyjnego sktadajacy si¢ z jednej cyfry o wartosci od
1do9.

5. Kody, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 2 i 3, s nadawane przez Biuro.



4)

6. Ankiete, 0 ktdrej mowa w ust. 4, przekazuje si¢ niezwtocznie, nie pozniej jednak
niz w dniu nast¢pujgcym po dniu rozpoczecia, wylgczenia albo zakonczenia leczenia
pacjenta.

7. Ankiety, o ktorych mowa w ust. 4, stanowig Ewidencje Zanonimizowanych
Kodow Pacjentow Objetych Leczeniem Substytucyjnym.

8. Administratorem danych wprowadzonych do Rejestru Pacjentéw Objetych
Leczeniem Substytucyjnym jest podmiot prowadzacy ten rejestr.

9. Biuro i podmioty prowadzace leczenie substytucyjne przetwarzajg dane ,o
ktorych mowa w art. 28 ust. 3 i 4, w celu realizacji zadan okreslonych w ustawie, zgodnie
z ustawg z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. poz. 1000 i poz.
1669) oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, s. 1).

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

1) szczegbtowy sposob i tryb postepowania przy leczeniu substytucyjnym w ramach
programu leczenia substytucyjnego, w tym sposéb wydawania produktu leczniczego
stosowanego w leczeniu substytucyjnym, albo w ramach ordynacji lekarskiej,

2)  wzor karty identyfikacyjnej, o ktérej mowa w art. 28b ust. 6

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

realizacji leczenia substytucyjnego, zagwarantowanie nalezytej ochrony produktéw

leczniczych, stosowanych w leczeniu substytucyjnym przed dostepem o0séb
nieuprawnionych oraz dobro osob uzaleznionych.

Art. 28f. W zakresie nieokreslonym w art. 28d do wspotpracy podmiotow
leczniczych prowadzacych leczenie substytucyjne z Biurem stosuje si¢ art. 24b.”;

w art. 42 w ust. 1 i 2 po wyrazach ,apteki szpitalnej” dodaje si¢ wyrazy ,,, apteki

zaktadowe;j”.

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

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

niniejsza ustawa.

Art. 3. Zezwolenia na leczenie substytucyjne wydane na podstawie art. 28 ustawy

zmienianej w art. 1, staja si¢ z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy zezwoleniami na
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leczenie substytucyjne, o ktérych mowa w art. 28 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawa.

Art. 4. Centralny Wykaz Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym prowadzony na
podstawie dotychczasowych przepisow przez Krajowe Biuro do Spraw Przeciwdziatania
Narkomanii z dniem wejScia w zycie ustawy staje si¢ Ewidencjg Zanonimizowanych Kodow
Pacjentow Objetych Leczeniem Substytucyjnym, 0 ktorej mowa w art. 28d ust. 1 pkt 2 ustawy

zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 5. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r.
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Uzasadnienie

Leczenie substytucyjne jest prowadzone w Rzeczypospolitej Polskiej od 1992 r.
Glownym $rodkiem stosowanym w leczeniu substytucyjnym w Rzeczypospolitej Polskiej jest
metadon. Zgodnie z tre$cig art. 28 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. z 2018 poz. 1030, 1490 i 1669) leczenie substytucyjne moze prowadzic¢
podmiot leczniczy po uzyskaniu zezwolenia marszatka wojewodztwa wydanego po uzyskaniu
pozytywnej opinii Dyrektora Krajowego Biura do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii
odnosnie do spetnienia wymogow okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 28

ust. 4 i 7 ww. ustawy.

Nalezy zauwazy¢, ze zapewnienie dostepu do leczenia substytucyjnego we wszystkich
wojewodztwach dla co najmniej 25% populacji 0sob uzaleznionych od opioiddw, przez
inicjowanie powstawania nowych programow leczenia substytucyjnego, stanowito jeden
z celow Krajowego Programu Przeciwdziatania Narkomanii na lata 2011-2016 r. Obecnie
zapewnienie dostepu do leczenia substytucyjnego we wszystkich wojewodztwach dla
co najmniej 30% osob uzaleznionych jest zadaniem wskazanym w rozporzadzeniu Rady
Ministrow z dnia 4 stycznia 2016 r. w sprawie Narodowego Programu Zdrowia na lata
2016-2020 (Dz. U. poz. 1492).

Wedtug danych przekazanych przez Krajowe Biuro do Spraw Przeciwdzialania
Narkomanii, w 2016 r. zlecono do realizacji 24 programy adresowane do 0sob objetych
leczeniem substytucyjnym, w 2017 r. - 25, a w 2018 r. - 26 takich programow. Obejmowaty
one zajecia informacyjno-edukacyjne, warsztaty wspierajace alternatywny do uzywania
narkotykow styl zycia oraz treningi ukierunkowane na odbudowanie wig¢zi rodzinnych.
Realizacja powyzszych programow zwigksza szanse powrotu do spoleczenstwa osob
uzaleznionych, leczonych substytucyjnie i pelnienia przez nich rdl spotecznie akceptowanych
(szkota, praca, rodzina). W latach 2016 - 2018 r. zlecono do realizacji 10 programow: w
Bydgoszczy, Chorzowie, Czestochowie, Gdansku, Kazuniu Bielany, Kostrzyn, Krakowie,
Lublinie, L.odzi, Olsztynie, Opolu, Poznaniu, Siedlcach, Starachowicach, Swiecie, Warszawie,

Wroctawiu, Zgorzelcu i Zielonej Gorze.

Liczba pacjentéw objetych ww. programami, wg danych na dzien 31 pazdziernika 2018
r. wyniosta 2680. Liczba 0sob korzystajacych z leczenia substytucyjnego stanowita zatem od

ok. 14% do 24% os6b uzaleznionych od opioidéw. Nieprecyzyjno$¢ oszacowania wynika z
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faktu, ze zgodnie z ostatnim badaniem z 2014 r. przedziat liczby problemowych uzytkownikow

opioidow waha si¢ miedzy 10 915-18 412.

W 2015 r. Narodowy Fundusz Zdrowia zwigkszyt §rodki przeznaczone na finansowanie
$wiadczen w ramach programOw leczenia substytucyjnego o 3% w stosunku do 2014 r.
Oddziaty wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia: kujawsko-pomorski, matopolski,
wielkopolski, $laski, zachodniopomorski i t6dzki zmniejszyly naktady finansowe na t¢ forme
leczenia w stosunku do poprzedniego okresu sprawozdawczego. W przypadku Podkarpackiego
1 Podlaskiego Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia nie zawarto umow
na realizacje $wiadczen z zakresu substytucji lekowej z powodu braku deklaracji realizacji tego
typu $wiadczen przez potencjalnych $wiadczeniodawcow. Podlaski Oddzial Wojewodzki
Narodowego Funduszu Zdrowia sprawozdal, ze $wiadczenia w tym zakresie zabezpiecza w
ramach migracji mi¢gdzywojewodzkiej. Warto nadmieni¢, ze leczenie substytucyjne znajduje
si¢ w katalogu $wiadczen gwarantowanych, obowigzek oglaszania konkursu na leczenie
substytucyjne wynika z przepisOw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.),
W szczego6lnosci z art. 6 okreslajacego zadania wladz publicznych w zakresie zapewnienia
rownego dostepu do $wiadczen zdrowotnych oraz art. 65 wskazujacego, ze ubezpieczenie
zdrowotne oparte jest na zasadzie zapewnienia ubezpieczonemu réwnego dostgpu do
$wiadczen opieki zdrowotnej. Nalezy takze zauwazy¢, Zze przepisy ww. ustawy normujgce
postepowanie w sprawie zawarcia umow ze §wiadczeniodawcami nie przewiduja pozyskiwania
deklaracji ewentualnych realizatorow $wiadczen zdrowotnych jako elementu procedury

zawierania umow.

Mimo, Ze na przestrzeni ostatnich lat obserwuje si¢ coraz wieksza dostepnos¢ programow
leczenia substytucyjnego, to nadal liczba oséb uzaleznionych od opioidow objetych tymi
programami w niektorych wojewddztwach jest nizsza niz zaplanowano to w Krajowym
Programie Przeciwdziatania Narkomanii na lata 2011-2016, tj. nie przekraczat 25% o0sob

kwalifikujacych si¢ potencjalnie do tego typu leczenia.

W celu zapewnienia dostgpu do leczenia substytucyjnego dla co najmniej 25% osob
uzaleznionych od opioidow w kazdym wojewodztwie, niezbedne jest uruchomienie
programéw w wojewddztwach podlaskim i podkarpackim, w ktérych w 2018 r. nie istniaty
tego typu programy oraz zwigkszenie dostgpnosci w wojewddztwach: wielkopolskim,

pomorskim, t6dzkim, zachodniopomorskim i matopolskim.
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Analizujgc dostgpne dane z Mazowieckiego Oddzialu Wojewodzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia za 2018 r. wynika, iz liczba leczonych na Mazowszu wynosita 1109 0sdb,

w tym 68 os6b otrzymywato metadon na okres powyzej 3 dni.

Koniecznym jest zatem poszerzenie istniejacego modelu opieki 1 leczenia
substytucyjnego o inne rozwigzania lub modyfikacja obecnie obowigzujacych. Efektem prac
nad projektem ustawy jest zdefiniowanie potrzeby ustalenia alternatywy dla dzisiejszego
programu leczenia metadonem, ktory bytby dedykowany dla pewnej czesci populacji objetej
tym programem. Bardzo istotnym problemem koniecznym do rozwigzania jest tez utatwienie
dostgpnosci pacjentom do leczenia substytucyjnego w kazdym powiecie. Ponadto nowym
programem byliby objeci pacjenci, ktorzy mogliby zmieni¢ leczenie metadonem na rzecz
leczenia substytucyjnego innymi, bardziej zawansowanymi lekami, ktore na dzien dzisiejszy

nie znajduja si¢ na liscie lekow refundowanych.

Leczenie substytucyjne mogloby by¢ prowadzone w ramach programu leczenia
substytucyjnego na dotychczasowych zasadach okreslonych w przepisach ustawy
o przeciwdzialaniu narkomanii oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013 r.
w sprawie leczenia substytucyjnego (Dz. U. poz. 368). Jednakze z uwagi na che¢c¢ realizacji
gléwnego postulatu — rozprzestrzenienia leczenia tej populacji pacjentéw poza osrodki, ktére
dzi$ sag realizatorami programu leczenia substytucyjnego, proponowane przepisy datyby
mozliwos¢ wystawiania recept na leki substytucyjne w ramach ordynacji lekarskiej produktow
leczniczych zawierajacych substancje¢ czynng buprenorfina, przez lekarza bedacego
$wiadczeniodawcg albo lekarza zatrudnionego lub wykonujacego zawdd u $wiadczeniodawcy,
z ktorym Narodowy Fundusz Zdrowia zawart umowg¢ o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien, a takze przez lekarzy
podmiotu leczniczego dla oséb pozbawionych wolnosci udzielajacych $wiadczen opieki

zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien.

Nalezy zauwazy¢ réwniez, ze jedng z zasadniczych zmian wprowadzonych w projekcie
ustawy jest zmiana dotyczaca Centralnego Wykazu Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym
1 zastgpienie jej Ewidencja Zanonimizowanych Kodoéw Osob Objetych Leczeniem
Substytucyjnym, w celu doprowadzenia do stanu faktycznego sposobu prowadzenia tego
wykazu i jego rzeczywistej konstrukcji. Dotychczas obowigzujacy Centralny Wykaz Osob
Objetych Leczeniem Substytucyjnym de facto nie tworzy centralnej bazy zawierajacej

wszystkie dane pacjentow, lecz jest zbiorem niektorych danych uzyskanych z odrgbnych i
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autonomicznych (lokalnych) rejestrow podmiotow leczniczych, ktore prowadza programy
leczenia substytucyjnego. Krajowe Biuro do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii nie ma
dostepu do nazwiska i imienia pacjentow, a jedynie do wygenerowanego kodu oraz daty
podje¢cia przez pacjenta leczenia, a takze ptci i daty urodzenia pacjentow. Dane pozwalajace na
zidentyfikowanie pacjenta posiadajg poszczegolne podmioty lecznicze, jednak dany podmiot
gromadzi dane jedynie pacjentéw, ktorych prowadzi leczenie. Poszczegdlne podmioty
lecznicze nie majg dostepu do wszystkich danych obecnie funkcjonujacego Centralnego
Wykazu Oséb Objetych Leczeniem Substytucyjnym, a jedynie do tych danych, ktére same do
niego wprowadzg. Stad istnieje potrzeba wskazania, ze podmioty lecznicze prowadza Rejestr
Oso6b  Objetych Leczeniem Substytucyjnym, natomiast Krajowe Biuro do Spraw
Przeciwdziatania Narkomanii prowadzi jedynie wykaz zanonimizowanych kodow tych
pacjentow. System ten pozwala na anonimizacj¢ pacjentow na poziomie Krajowego Biura do
Spraw Przeciwdziatania Narkomanii, a jednocze$nie spetnia ustawowy cel, tj. pozwala na
zapobiezenie udziatlowi pacjenta w tym samym czasie w wigcej niz jednym programie leczenia
substytucyjnego. Ponadto zaproponowane regulacje wprowadzaja obowigzek podmiotow
leczniczych prowadzacych leczenie substytucyjne do prowadzenia rejestrow pacjentow
leczonych substytucyjnie w celu przekazywania kodow pacjentdw do Ewidencji
Zanonimizowanych Kodow Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym prowadzonej przez
Krajowe Biuro do Spraw Przeciwdzialania Narkomanii. Przepisy okreslajg takze procedurg
zglaszania pacjentow do leczenia, a takze obowigzek informowania Krajowego Biura do Spraw
Przeciwdziatania Narkomanii o zakonczeniu leczenia (w tym o zakonczeniu przez wytgczenie
z leczenia). W zwiagzku z tym, ze w lokalnych rejestrach gromadzone sg inne dane niz w
Ewidencji Zanonimizowanych Kodoéw Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym, w

przepisach szczegotowo opisano jakie dane znajduja si¢ w poszczegolnych zbiorach.
Ponadto projekt ustawy wprowadza nowe art. 28a—art. 28f.

Przepis art. 28a, ktory zawiera regulacje dotyczgce warunkow kadrowych, jakie powinny
spelnia¢ podmioty lecznicze prowadzace program leczenia substytucyjnego. Natomiast przepis
art. 28b okresla kwestie zwigzane z prowadzeniem leczenia substytucyjnego, w szczego6lnosci
warunki kwalifikacji pacjenta do leczenia substytucyjnego, obowiazki lekarza prowadzacego
leczenie substytucyjne, warunki wylaczenia pacjenta z leczenia substytucyjnego, oraz
informacje na temat karty identyfikacyjnej wydawanej pacjentowi uczestniczacemu w leczeniu

substytucyjnym. Karta zawiera¢ bgdzie nastepujace dane: imi¢ i nazwisko pacjenta, nr PESEL,
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a w przypadku jego braku — numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ i dat¢ urodzenia,
nazwe (firme), adres oraz numer telefonu podmiotu leczniczego albo imi¢ i nazwisko, adres 1
numer telefonu udostepnionego do kontaktu przez lekarza, o ktorym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b,
informacj¢ zawierajaca nazwe zastosowanego u pacjenta produktu leczniczego stosowanego w
leczeniu substytucyjnym i jego dawke dobowa, termin kolejnej wizyty, date wypisania recepty
na produkty lecznicze zawierajace substancje czynng buprenorfina oraz termin waznosci karty
identyfikacyjnej. Zgodnie z projektem ustawy karta bedzie uaktualniana przez podmiot
prowadzacy dziatalno$¢ lecznicza co najmniej raz na miesigc. Projekt ustawy uzupetiono

rowniez o kwalifikacje kadry prowadzacej leczenie substytucyjne.

Z kolei przepis art. 28c okresla kwestie zwigzane z rozpoczeciem i zakonczeniem leczenia
substytucyjnego prowadzonego zaréwno w ramach programu leczenia substytucyjnego, jaki i
w ramach ordynacji lekarskiej. W przypadku programu leczenia substytucyjnego rozpoczgcie
leczenia bedzie nastepowato z dniem zakwalifikowania pacjenta do udziaty w leczeniu. W
ramach ordynacji lekarskiej leczenie substytucyjne bedzie si¢ rozpoczynato z dniem
wystawienia pierwszej recepty na produkt leczniczy zawierajacy substancj¢ czynng
buprenorfina. Zakonczenie leczenia substytucyjnego bedzie nastgpowato, w przypadku
programu leczenia substytucyjnego z dniem zakonczenia uczestnictwa pacjenta w tym
programie, rowniez w sytuacji gdy pacjent, nie przedstawiajgc uzasadnienia, nie stawi si¢ w
danym podmiocie prowadzacym leczenie w wyznaczonym terminie lub w ciggu 4 kolejnych
dni od dnia uptywu tego terminu. W przypadku ordynacji lekarskiej zakonczenie leczenia
bedzie nastepowato z dniem ostatniej wyznaczone] wizyty, w tym takze w przypadku
niestawiennictwa pacjenta w danym podmiocie prowadzacy leczenie na kolejng wizyte w ciggu

10 dni od dnia uptywu terminu tej wizyty.

Kwestie zwigzane z monitorowaniem sytuacji, ktéora ma zapobiec udziatlowi pacjenta w
tym samym czasie w wigcej niz jednym programie leczenia substytucyjnego oraz w ordynacji
lekarskiej reguluje art. 28d. Przepisy art. 28d w szczegdlnosci zobowigzujg podmiot
prowadzacy leczenie substytucyjne do prowadzenia Rejestru Pacjentéw Objetych Leczeniem
Substytucyjnym oraz do kazdorazowego zgloszenia, po wprowadzeniu do tego Rejestru danych
0 pacjencie, tj. typ produktu leczniczego stosowanego w leczeniu pacjenta, dat¢ rozpoczecia
leczenia, date wytaczenia z leczenia, jezeli dotyczy, dat¢ zakonczenia leczenia oraz

zanonimizowany kod pacjenta, do Ewidencji Zanonimizowanych Kodow Pacjentow Objetych
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Leczeniem Substytucyjnym prowadzonej przez Krajowe Biuro do Spraw Przeciwdziatania

Narkomanii.

Wprowadzone zmiany beda skutkowaly koniecznoscig zdefiniowania nowego produktu
rozliczeniowego w koszyku $wiadczen gwarantowanych dla poradni zdrowia psychicznego
i poradni leczenia uzaleznien prowadzacych leczenie substytucyjne w nowej formule. W tym
celu konieczne bedzie dokonanie zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia
uzaleznien (Dz. U. poz. 1386 i 1610) wydawanym na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27

sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

Tym samym, w przypadku mozliwosci wprowadzenia leczenia substytucyjnego innym
produktem leczniczym niz metadon, wydawanym na recepte, recepty te beda nierefundowane.
Jednak z uwagi na to, ze zgodnie z art. 28d ust. 4 projektowanej ustawy, informacje o
zakwalifikowaniu pacjenta do ordynacji lekarskiej, beda podlegaly sprawozdawczosci do
Krajowego Biura do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii za pomoca Ewidencji
Zanonimizowanych Kodow Pacjentéw Objetych Leczeniem Substytucyjnym, to w powigzaniu
ze sprawozdawczos$cig §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia substytucyjnego do
Narodowego Funduszu Zdrowia, pozwoli na peing kontrolg leczenia substytucyjnego. Termin
realizacji recepty wystawionej w ramach ordynacji lekarskiej na produkty zawierajace
substancje czynna buprenorfina nie bgdzie mdgl przekroczy¢ terminu 14 dni od dnia jej

wystawienia.

Dodatkowo w art. 28¢ dokonano zmiany upowaznienia ustawowego aby odnosito si¢ ono
zarowno do programu leczenia substytucyjnego, jak rowniez leczenia substytucyjnego
prowadzonego w ramach ordynacji lekarskiej produktéw leczniczych zawierajacych substancje
czynng buprenorfina, przez lekarza bedacego swiadczeniodawca, z ktérym Narodowy Fundusz
Zdrowia zawart umowe¢ o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, albo lekarza, ktory jest
zatrudniony lub wykonuje zawod u §wiadczeniodawcy, z ktorym Narodowy Fundusz Zdrowia
zawart umowg o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i
leczenie uzaleznien. Rozporzadzenie wydawane na tej podstawie bedzie rdwniez okreslato

wzor karty identyfikacyjnej.

Przepis art. 28f okre$la, ze w zakresie nicokreSlonym w art. 28d projektowanej ustawy do
wspoltpracy podmiotow leczniczych prowadzacych leczenie substytucyjne z Krajowym Biurem

do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii stosuje si¢ przepisy art. 24b ustawy o przeciwdziataniu
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narkomanii. Zgodnie z art. 24b ustawy o przeciwdziataniu narkomanii podmioty lecznicze
prowadzace leczenie lub rehabilitacje oséb uzaleznionych sg obowigzane do wspotpracy z
Biurem, w szczegodlnosci do gromadzenia i przekazywania Krajowemu Biuru do Spraw
Przeciwdziatania Narkomanii informacji na temat osob zglaszajacych si¢ do leczenia z powodu
uzywania $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, nowych substancji
psychoaktywnych lub srodkow zastepczych. W zwigzku z faktem, iz leczenie substytucyjne
jest formg leczenia osob uzaleznionych, a definicje okreslone w art. 4 pkt 6 1 7 nie wykluczaja
si¢, lecz wskazuja, ze ,leczenie substytucyjne” miesci si¢ w pojeciu ,.leczenia”, istnieje
potrzeba dookreslenia relacji pomiedzy art. 24b oraz art. 28 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, bowiem oba ww. przepisy zobowigzujg podmioty lecznicze prowadzgce leczenie
0sOb uzaleznionych do wspdtpracy z Krajowym Biurem do spraw Przeciwdzialania
Narkomanii i przekazywania zanonimizowanych informacji w zakresie leczonych osob. Ratio
art. 24b jest jednak zgota odmienne niz art. 28. Art. 28 nalezy wigc uznac za przepis szczegolny
do art. 24b, jednak art. 28 nie powinien zwalnia¢ z obowigzku przekazywania anonimowych
danych do Krajowego Biura do Spraw Przeciwdzialania Narkomanii rowniez w celach
statystycznych. Stad propozycja wprowadzenia w ustawie przepisu okreslajacego zalezno$¢

pomigdzy art. 24b, a art. 28 ustawy.

Normy zawarte w art. 2 i art. 3 to odpowiednie przepisy przejsciowe pozwalajace na
zachowanie ciaglosci leczenia substytucyjnego w ramach programéw leczenia

substytucyjnego, zarowno przez pacjentow jak i podmioty lecznicze prowadzace te programy.

Przepis art. 4 projektu ustawy stanowi, ze Centralny Wykaz Osob Objetych Leczeniem
Substytucyjnym z dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy staje si¢ Ewidencja

zanonimizowanych Kodow Pacjentéw Objetych Leczeniem Substytucyjnym.
Planuje sig¢, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r.

Projektowana ustawa nie bedzie miata wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki oraz
przedsigbiorczo$¢. Projektowana regulacja nie begdzie miata wplywu na dzialalnos¢

mikroprzedsigbiorcow, matych i §rednich przedsigbiorcow.

Stosownie do stanowiska Ministerstwa Spraw Zagranicznych zawartego przy pismie z
dnia 7 stycznia 2019 r., znak: DPUE.920.1706.2016/8/MM, projekt ustawy nie jest sprzeczny

z prawem Unii Europejskiej.
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Projektowana ustawa nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), w

zwigzku z czym nie podlega procedurze notyfikacji.

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

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych w
stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy $rodkéw umozliwiajacych osiggniecie

zamierzonego celu.



