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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projektowana regulacja wynika z koniecznosci uregulowania zagadnien dotyczacych:
1. Leczenia substytucyjnego.
Projekt ustawy powstat z uwagi na koniecznos$¢ poszerzenia istniejagcego modelu opieki i leczenia substytucyjnego o inne
rozwigzania. Pomimo, Zze w ciggu ostatnich lat obserwuje si¢ zwigkszenie liczby osdb leczonych substytucyjnie w
programach leczenia substytucyjnego (wg Narodowego Funduszu Zdrowia — stan na dzien 31 grudnia 2022 r. za rok
2022 — leczyto si¢ substytucyjnie 4010 osob) to nadal dostepnosé programow w niektorych wojewodztwach jest wysoce
niewystarczajaca (np. w wojewodztwie podlaskim i podkarpackim nie funkcjonuja takie programy) lub ich realizacja z
uwagi na bardzo duza liczbe pacjentow (obecnie w Warszawie funkcjonuja programy, ktére skupiajg ponad 500
pacjentow) budzi watpliwosci co do ich jakosci, biorgc pod uwage cele programow tego leczenia okreslone w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013 r. w sprawie leczenia substytucyjnego (Dz. U. poz. 368). Biorac
powyzsze pod uwagg, projekt ustawy proponuje rozwigzania uzupehiajace ktore bylyby dedykowane pewnej czgsci
populacji objetej programami leczenia substytucyjnego, ale przede wszystkim nowym pacjentom, ktdérzy obecnie nie
lecza si¢ substytucyjnie z uwagi na ograniczong dostepno$¢. Proponowane przepisy datyby mozliwo$¢ wystawiania
recept na leki substytucyjne w ramach ordynacji lekarskiej produktow leczniczych zawierajacych substancje czynng
buprenorfing, przez lekarza bedacego $wiadczeniodawca albo lekarza zatrudnionego lub wykonujacego zawod u
swiadczeniodawcy, z ktérym Narodowy Fundusz Zdrowia zawarl umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w
rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien, a takze przez lekarzy podmiotu leczniczego dla os6b pozbawionych
wolnosci udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien.
2. Zwolnienia dla jednostek organizacyjnych Pahstwowej Inspekcji Sanitarnej z obowiazku uzyskania zezwolenia,
Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na wykorzystanie nowych substancji psychoaktywnych.
W obecnym stanie prawnym, zgodnie z art. 40a ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.
U. z 2023 r. poz. 1939), prowadzenie przez przedsigbiorc¢ dziatalnoSci w zakresie wytwarzania, przetwarzania,
przerabiania, przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz
wprowadzenia do obrotu nowej substancji psychoaktywnej wymaga zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji
Chemicznych na t¢ substancje, z wyjatkiem prowadzenia takiej dziatalnosci przez jednostki i podmioty, o ktérych mowa
w art. 23, art. 24 i art. 24a tej ustawy. Zwolnienia dotycza jednostek naukowych realizujacych zadania w zakresie
prowadzenia badan naukowych nad problematyka narkomanii oraz jednostek organizacyjnych administracji rzadowej,
jednostek organizacyjnych Stuzby Wieziennej, Zandarmerii Wojskowej i szk6l wyzszych. Majac na uwadze zakres
dziatan podejmowanych przez Panstwowag Inspekcje Sanitarng w obszarze nowych substancji psychoaktywnych
zaproponowane zwolnienie z obowigzku uzyskania zezwolenia jest uzasadnione.
3. Miedzynarodowej pomocy humanitarnej.
Brak rozwigzan umozliwiajacych wywoz i stosowanie poza granicami kraju, w ramach pomocy humanitarnej, produktow
leczniczych zawierajacych w swym sktadzie substancje kontrolowane oraz uproszczenia procedury uzyskiwania przez
uprawnione organy oraz podmioty uprawnione do prowadzenia dziatalnosci humanitarnej pozwolenia na wywoéz
produktow leczniczych o dziataniu przeciwbolowym w zakresie pomocy humanitarnej.
Brak mozliwo$ci nabywania, posiadania i stosowania takich $rodkow i substancji przez medyczne zespoty ratunkowe
certyfikowane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) oraz zespoly ratownictwa medycznego i grupy ratownicze
dziatajgce w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludno$ci (UMOL) i niosagce pomoc poza granicami kraju
4. Wypelnienia postanowien Konwencji Narodéw Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu Srodkami
odurzajacymi i substancjami psychotropowymi, sporzadzonej w Wiedniu dnia 20 grudnia 1988 r.
Zgodnie z art. 17 ust. 7 Konwencji Strony zobowigzane sg do wyznaczenia wiasciwych wladz w zakresie przyjmowania i
odpowiadania na prosbe dotyczaca podjecia dziatan wobec_statku korzystajacego ze swobody zeglugi podejrzanego o
wspotdziatanie w nielegalnym obrocie ww. srodkami i1 substancjami.
5. Zwolnienia dla Polskiego Laboratorium Antydopingowego i Narodowego Instytutu Lekéw z obowigzku uzyskania




zezwolenia Prezesa Biura ds. Substancji Chemicznych
W obecnym stanie prawnym, zgodnie z art. 40a ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii,
prowadzenie przez przedsigbiorce dzialalnos$ci w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywo0zu,
wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancji
psychoaktywnej wymaga zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na te substancj¢, z wyjatkiem
prowadzenia takiej dziatalno$ci przez jednostki i podmioty, o ktorych mowa w art. 23, art. 24 i art. 24a tej ustawy.
Polskie Laboratorium Antydopingowe jako jednostka naukowa wymieniona jest w pkt 12 zatacznika do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wykazu podmiotow uprawnionych do przeprowadzania badan
majacych na celu ustalenie czy dany produkt jest srodkiem zastepczym (Dz.U. poz. 490). W zwiazku z tym, a takze
majgc na uwadze art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, w tym zakresie, nie jest
konieczne uzyskanie zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na posiadanie, przechowywanie oraz
nabywanie nowych substancji psychoaktywnych do przeprowadzania czynnosci w celu identyfikacji i potwierdzenia
popehnienia przestepstwa, wykroczenia lub w zwigzku z postepowaniami, o ktérych mowa w art. 44c i 44d tej ustawy.
Jednakze, jezeli Polskie Laboratorium Antydopingowe realizujac pozostate zadania o ktérych mowa w art. 47b ustawy z
dnia 24 kwietnia 2017 r. o zwalczaniu dopingu w sporcie (Dz. U. 2022 r. poz. 1258), w szczegdlnosci w zw. z art. 47r
ust. 2 pkt 4 i ust. 3 tej ustawy, ktdre nie mieszczg sie w zakresie o ktorym mowa w art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii — dziala jako przedsi¢cbiorca prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza, co wigze si¢ z
koniecznoscig uzyskania zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na wytwarzanie, przetwarzanie,
przerabianie, przywoz, wywoz, wewnatrzwspolnotowa dostawe lub wewnatrzwspolnotowe nabycie oraz wprowadzenie
do obrotu nowych substancji psychoaktywnych.
W zwiazku z tym w zakresie realizowania zadan ustawowych przez Polskie Laboratorium Antydopingowe, zwigzanych
ze zwalczaniem dopingu w sporcie zasadnym jest dodanie w art. 24 ust. 4a w brzmieniu zaproponowanym w projekcie
ustawy.
Proponowane brzmienie przepisu koresponduje z delegacjg zawartg w art. 44¢ ust. 13 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0
przeciwdziataniu narkomanii, na podstawie ktorej Minister Zdrowia wydat w dniu 6 marca 2019 r. rozporzadzenie w
sprawie wykazu podmiotéw uprawnionych do przeprowadzania badan majgcych na celu ustalenie czy dany produkt jest
srodkiem zastepczym i ktore to w pkt 12 uwzglednia Polskie Laboratorium Antydopingowe jako podmiot uprawiony do
przeprowadzenia badan majacych na celu ustalenie czy dany produkt jest Srodkiem zastepczym, a zatem do
przeprowadzenia w tym zakresie analiz toksykologicznych. W zwigzku z czym na podstawie art. 24 ust. 4 ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii Polskie Laboratorium Antydopingowe moze posiadaé, przechowywac
oraz nabywac¢ $rodki, substancje i preparaty, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 tej ustawy, jezeli przeprowadza badania w
zwigzku z postgpowaniami, o ktorych mowa w art. 44¢ i art. 44d tej ustawy.
Majac jednak na uwadze, Zze na postawie art. 47b ust. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2017 r. o zwalczaniu dopingu w
sporcie, poza dziatalno$cia, o ktorej mowa w art. 47b ust. 1 tej ustawy, Polskie Laboratorium Antydopingowe moze
prowadzi¢ analizy toksykologiczne, w tym w ramach wspotpracy z Policja, sadami, prokuratorem, Stuzbg Celno-
Skarbowa, Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym, Glownym Inspektorem Farmaceutycznym, szpitalami, instytutami
badawczymi, uczelniami medycznymi oraz Zandarmeria Wojskowa zasadnym wydaje sie uwzglednienie zwolnienia
podmiotowego dla Polskiego Laboratorium Antydopingowego dla prowadzenia analiz toksykologicznych, o ktérych
mowa w art. 47b ust. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2017 r. o zwalczaniu dopingu w sporcie w szerszym zakresie niz
obecnie wynikajacy z art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.
Narodowy Instytut Lekow, podobnie jak Polskie Laboratorium Antydopingowe, jest jednym z podmiotéw wskazanych w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wykazu podmiotéw uprawnionych do
przeprowadzania badan, umozliwiajacych ustalenie, czy dany produkt jest srodkiem zastepczym. W zwiazku z tym, a
takze majgc na uwadze art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, w tym zakresie, nie
jest konieczne uzyskanie zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na posiadanie, przechowywanie
oraz nabywanie nowych substancji psychoaktywnych do przeprowadzania czynnosci w celu identyfikacji i potwierdzenia
popeienia przestgpstwa, wykroczenia lub w zwiazku z postgpowaniami, o ktérych mowa w art. 44c i 44d tej ustawy.
Ponadto, Narodowy Instytut Lekow jest powotywany jako biegly instytucjonalny w trybie art. 193 § 2 Kodeksu
postepowania karnego na okoliczno$¢ zbadania zabezpieczonego materialu dowodowego w celu identyfikacji i
potwierdzenia popelnienia przestepstwa albo wykroczenia.
Narodowy Instytut Lekow realizujac pozostale zadania jest traktowany jako przedsigbiorca prowadzacy dzialalnosé
gospodarczg, co wigze si¢ z koniecznoscig uzyskania zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na
wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz, wywo0z, wewnatrzwspolnotowa dostawe lub wewnatrzwspolnotowe
nabycie oraz wprowadzenie do obrotu nowych substancji psychoaktywnych.

6. Reguta kolizyjna w przypadku zakwalifikowania substancji jednoczes$nie jako prekursor kategorii 1 i nowa

substancja psychoaktywna.

W dotychczasowym stanie prawnym art. 44e ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii nie okreslat
reguty kolizyjnej dla substancji zakwalifikowanej jednocze$nie jako i nowa substancja psychoaktywna, co skutkowato
dualizmem regulacyjnym w stosunku do tej samej substancji.

7. Uszczelnienie regulacji dotyczacych upraw 1 obrotu konopiami oraz produktami z nich wytworzonymi.
W obowigzujgcym stanie prawnym wystepuje luka normatywna, w konsekwencji ktorej w praktyce dochodzi do szeregu




przypadkow wprowadzania do obrotu konopi widknistych lub produktow z nich wytworzonych i ich sprzedazy
konsumentom — niezgodnie z celami i potrzebami, na ktére moga by¢ prowadzone uprawy konopi widknistych.

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

W projekcie ustawy proponuje si¢:

1. Mozliwos¢ wystawiania recept na leki substytucyjne w ramach ordynacji lekarskiej produktéow leczniczych
zawierajacych substancje czynng buprenorfing, przez lekarza bedacego swiadczeniodawca albo lekarza zatrudnionego
lub wykonujacego zawod u §wiadczeniodawcy, z ktérym Narodowy Fundusz Zdrowia zawart umowe o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien, a takze przez lekarzy podmiotu
leczniczego dla o0s6b pozbawionych wolnosci udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka
psychiatryczna i leczenie uzaleznien.

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

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

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

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

4. Dostosowanie odpowiednich przepisow do postanowien Konwencji Narodéw Zjednoczonych o zwalczaniu
nielegalnego obrotu $rodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi, sporzadzonej w Wiedniu dnia 20 grudnia
1988 r., ktora zostata ratyfikowana przez Rzeczpospolitg Polska. Zgodnie z art. 17 ust. 3 Konwencji Strona Konwencji,
ktéra ma istotne powody, aby podejrzewaé, ze statek korzystajacy ze swobody zeglugi zgodnie z prawem
miedzynarodowym, ktdry okazuje banderg albo znaki rejestracyjne innej Strony, wspotdziata w nielegalnym obrocie
ww. srodkami i substancjami, moze zawiadomi¢ o tym panstwo tej bandery, prosi¢ o potwierdzenie rejestracji, a w
przypadku uzyskania tego potwierdzenia, prosi¢ o zezwolenie przez panstwo tej bandery na podjecie stosownych
srodkéw wobec tego statku. W konsekwencji tego, zgodnie z art. 17 ust. 4 Konwencji, panstwo bandery statku moze
zezwoli¢ panstwu wzywajacemu m.in. na wejscie na pokiad statku, jego przeszukanie, a jezeli znalezione zostana
dowody wspoéldzialania w nielegalnym obrocie, podjecie wiasciwych dzialan wobec statku, oséb i tadunkow
znajdujacych si¢ na statku. Natomiast zgodnie z art. 17 ust. 7 Konwencji Strony zobowigzane sg do wyznaczenia
wiasciwych wtadz w zakresie przyjmowania i odpowiadania na tego rodzaju prosby. Majac na celu wypeknienie
postanowien Konwencji, proponowana zmiana ustawy z dnia 6 kwietnia 1990 r. o Policji (Dz. U. z 2024 r. poz. 145, z
pbdzn. zm.), wyznacza po stronie polskiej, jako organ wiasciwy do wydawania zezwolen na podjecie stosownych dziatan
panstwu — Stronie Konwencji, Komendanta Centralnego Biura Sledczego Policji.

5. Wprowadzenie przepisu w zakresic mozliwos$ci posiadania, przetwarzania, przerabiania, przechowywania oraz
nabywania $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatéw, prekursoréw kategorii 1, srodkow
zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych przez Polskie Laboratorium Antydopingowe i Narodowy Instytut
Lekow, bez konieczno$ci uzyskania zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych

6. Wprowadzenie przepisu okreslajacego, ze substancje bedacg jednoczesnie prekursorem kategorii 1 1 nowg substancja
psychoaktywna uznaje si¢ za prekursor kategorii 1.

7. Proponuje si¢ przepisy, ktore za bezprawne uznaja wprowadzanie do obrotu konopi wioknistych lub produktéw z nich
wytworzonych w celu osiggnigcia korzysci majatkowej i1 wykorzystywania ich w celach innych (na inne potrzeby), niz
okreslone w art. 45 ust. 3 i ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii. Dotyczy to w praktyce
przypadkow handlu suszem takich konopi przeznaczonym do palenia lub produktami z nich wytworzonymi
przeznaczonymi do wdychania bez spalania (np. w postaci ptynu do tzw. e-papierosow). Wobec tego wprowadzono
bezprawnos¢ handlu takimi konopiami lub produktami z nich wytworzonymi oraz wprowadzono przepisy
sankcjonujgce naruszenie projektowanych przepisow.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Ad 1. Obecne tendencje w Europie dotyczace leczenia uzaleznienia od opioidow wskazuja na bardzo istotng role leczenia
substytucyjnego w procesie powrotu pacjentow do zdrowia w stopniu pozwalajagcym na ich reintegracje¢ spoteczna.
Roéwnoczesnie nastepuje przejScie ze specjalistycznych osrodkow leczenia do szerzej dostepnych osrodkow
terapeutycznych, pozwalajace na szybsze podjecie leczenia i ulatwienie pacjentom powrotu do spoleczenstwa.
Jednoczesnie uwzglednia si¢ bezpieczenstwo pacjenta, ryzyko naduzy¢ i niedozwolonego uzycia, w wyniku czego sa
preferowane produkty lecznicze takie jak buprenorfina lub buprenorfina potgczona z naloksonem. Te produkty lecznicze
posiadaja wyzszy profil bezpieczenstwa oraz zmniejszaja ryzyko przedawkowania ze skutkiem $miertelnym lub ryzyko
ich pozamedycznego stosowania. W wigkszosci krajow Unii Europejskiej leczenie substytucyjne jest prowadzone poza




programami leczenia uzaleznien, w formie ordynacji lekarskiej. Zajmuja si¢ tym w szczegodlnosci lekarze podstawowej
opieki zdrowotnej lub lekarze o innych specjalnosciach. Kraje, w ktorych leczenie substytucyjne jest prowadzone poza
programami zdrowotnymi to m.in. Holandia, Chorwacja, Niemcy, Austria, Francja, Wtochy, Belgia, Portugalia, Czechy.
Rozwigzania przyjete w poszczegolnych panstwach czlonkowskich UE dotyczace odplatnosci za produkty lecznicze
stosowane w terapii substytucyjnej sa zroznicowane. W wigkszosci krajow leczenie metadonem jest bezptatne, leczenie
buprenorfing lub polagczenie buprenorfiny i naloksonu jest w catosci (np. Czechy) ptatne lub cze$ciowo odptatne, w
niektorych za$ krajach w catosci sa bezptatne.
Ad 3 i 4. Kazde panstwo czlonkowskie ma mozliwos¢ uregulowania zagadnienia wedlug wiasnego uznania. Z
formalnego punktu widzenia dopuszczalne sa rozne mozliwe rozwigzania na gruncie przepisoOw krajowych.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
pacjenci w programie 4192 Krajowe Centrum zwigkszenie dostgpnosci  tej
leczenia substytucyjnego (dane zarok 2023 wg | Przeciwdziatania formy leczenia, ktéra bedzie

Narodowego Funduszu | Uzaleznieniom stanowita istotny  czynnik
Zdrowia) stymulujacy  stosowanie W
ramach programow leczenia
substytucyjnego srodkéw
substytucyjnych innych niz
metadon, ktére cechujg si¢
Wyzszym profilem
bezpieczenstwa
poradnie zdrowia 25 Narodowy Fundusz Zdrowia zwigkszenie liczby pacjentow
psychicznego i poradnie w poradniach zdrowia
leczenia uzaleznien majace psychicznego i poradniach
podpisane kontrakty z leczenia uzaleznien
Narodowym Funduszem
Zdrowia w zakresie
programu leczenia
substytucyjnego
Panstwowa Inspekcja 344 jednostki wskazanie podstawy prawnej

Sanitarna

organizacyjne

posiadania nowych substancji
psychoaktywnych przez
laboratoria prowadzone przez
jednostki  sektora  finansow
publicznych i okreslenie
zwigzanych z tym obowiazkow

medyczne zespoty 7 Ministerstwo Zdrowia, umozliwienie ~ wywozu i
ratunkowe certyfikowane Swiatowa Organizacja Zdrowia | stosowania poza granicami
w ramach globalnej kraju, w ramach pomocy
inicjatywy Swiatowej humanitarne;j, produktow
Organizacji Zdrowia leczniczych zawierajacych
(WHO EMT Initiative), substancje kontrolowane oraz
Stuzba Ochrony Panstwa uproszczenie procedury
oraz Zespoty Pomocy uzyskiwania pozwolenia na
Humanitarno-Medycznej wywoz produktow leczniczych
o dziataniu przeciwbolowym w
zakresie pomocy humanitarnej
Komendant Centralnego 1 Ministerstwo Spraw wskazanie podstawy prawnej,
Biura Sledczego Policji Wewnetrznych i Administracji | umozliwiajacej wydawanie
zezwolen na podjecie
stosownych dzialan panstwu—
Stronie Konwenciji,
Komendantowi  Centralnego
Biura Sledczego Policji
Izby morskie 2 ustawa z dnia 1 grudnia 1961 r. | weryfikacja polskiej
0 izbach morskich (Dz. U. z przynaleznosci  statku  na
2020 r. poz. 159) whniosek Komendanta
Centralnego Biura Sledczego
Policji
Narodowy Instytut Lekoéw 1 Narodowy Instytut Lekoéw wskazanie podstawy prawnej




posiadania, przetwarzania,
przerabiania, przechowywania
oraz nabywania  $rodkoéw

odurzajacych, substancji
psychotropowych, ich
preparatow, prekursorow
kategorii 1, srodkow

zastepczych  lub  nowych
substancji  psychoaktywnych
przez  Narodowy Instytut

Lekow
Polskie Laboratorium 1 Polskie Laboratorium wskazanie podstawy prawnej
Antydopingowe Antydopingowe do posiadania, przetwarzania,

przerabiania, przechowania
oraz nabywania  $rodkow,
substancji 1 preparatow, o
ktorych mowa w art. 24 ust. 2
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdzialaniu narkomanii

producenci konopi 1141 Ministerstwo Rolnictwa i ujednolicenie mozliwos$ci
wioknistych Rozwoju Wsi wprowadzania do  obrotu
podmioty skupujace 87 Ministerstwo Rolnictwa i konopi widknistych lub
wpisane do rejestru konopi Rozwoju Wsi produktow z nich
wioknistych wytworzonych i ich sprzedazy

konsumentom - zgodnie z

celami i potrzebami, na ktdre
moga by¢ prowadzone uprawy
konopi wtdknistych

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

Projekt nie podlegat pre-konsultacjom.
Projekt ustawy zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania:
1) w dniu 10 lipca 2024 r., z 30-dniowym terminem na zgltaszania uwag
2) ponownych konsultacji w dniu 16 pazdziernika 2024 r. ze skroconym 7-dniowym terminem zgltaszania uwag,
3) ponownych konsultacji z 30-dniowym terminem zglaszania uwag wynikajacym z zakresu zmian, przez nastgpujace
podmioty:
1) Federacj¢ Zwigzkéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskie”;
2) Ogoblnopolski Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ - 80”;
3) NSZZ ,Solidarnos¢”;
4) Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;
5) Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego;
6) Gtownego Inspektora Sanitarnego;
7) Krajowe Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom;
8) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychiatrii;
9) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychiatrii dzieci i mtodziezy;
10) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielggniarstwa psychiatrycznego;
11) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychologii klinicznej;
12) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychoterapii dzieci i mtodziezy;
13) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychoterapii uzaleznien;
14) Federacje Pacjentow Polskich;
15) Fundacje My Pacjenci;
16) Federacje Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
17) Fundacje Batorego;
18) Fundacje Pomocy Chorym Psychicznie im. Tomasza Deca;
19) Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych;
20) Krajowa Radg Fizjoterapeutow;
21) Krajowy Zwigzek Zawodowy Pracownikoéw Ratownictwa Medycznego;
22) Naczelng Rade Aptekarska;
23) Naczelng Radg Lekarska;
24) Naczelng Rade Pielegniarek i Potoznych;
25) Narodowy Instytut Lekow;
26) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;




27) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;
28) Ogoblnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych;

29) Ogoblnopolski Zwigzek Zawodowy Ratownikow Medycznych;
30) Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Szpitali Powiatowych;
31) Polskie Centrum Pomocy Mig¢dzynarodowej;

32) Polskie Laboratorium Antydopingowe;

33) Polskie Towarzystwo Pielggniarskie;

34) Polskie Towarzystwo Psychiatryczne;

35) Polskie Towarzystwu Psychologiczne;

36) Polska Izba Lnu i Konopi;

37) Instytut Wtokien Naturalnych i Roélin Zielarskich;

38) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

39) Prezesa Biura do Spraw Substancji Chemicznych;

40) Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej;

41) Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

42) Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

43) Rade¢ Superwizoréow Psychoterapii Uzaleznien;

44) Radg Dziatalnosci Pozytku Publicznego;

45) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

46) Polskie Towarzystwo Prawa Medycznego;

47) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;

48) Rzecznika Praw Pacjenta;

49) Zwigzek Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

50) Zwigzek Pracodawcow Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzaleznien;
51) Zwiazek Zawodowy Pracownikow Lecznictwa Psychiatrycznego i Uzaleznien;
52) Stowarzyszenie MONAR,;

53) Konfederacja ,,Lewiatan”;

54) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

55) Zwigzek Pracodawcow Business Centre Club;

56) Zwiagzek Przedsiebiorcoéw i Pracodawcow;

57) Federacja Przedsiebiorcow Polskich;

58) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;

59) Krajowy Osrodek Wsparcia Rolnictwa;

60) Polskie Stowarzyszenie Producentow i Przetworcow Konopi;
61) Krajowy Zwiazek Pracodawcow Przemystu Konopnego;

62) Komisje Wspodlng Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.

Projekt ustawy zostal zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2024 r. poz. 806), w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego
Centrum Legislacji.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
z 2017 r. poz. 248 oraz z 2024 r. poz. 1535), z chwilg przekazania projektu ustawy do uzgodnien z cztonkami Rady
Ministrow, projekt zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione po ich zakonczeniu w raporcie dotaczonym do oceny
skutkéw regulacii.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [z1]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lgcznie
(0-10)

0

budzet panstwa

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

(oddzielnie)




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

Saldo ogéltem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Zréodta finansowania

Wprowadzenie ustawy 0 zmianie ustawy 0 przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych innych
ustaw nie spowoduje dodatkowych skutkow dla sektora finanséw publicznych i budzetu
panstwa ani podmiotow wskazanych w pkt 4 Oceny Skutkow Regulacji.

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

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcéw oraz
na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe — nie dotyczy

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
(0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | O 0 0 0 0 0 0
pienie¢znym sektor mikro-, matychi | O 0 0 0 0 0 0
(w mln zl, srednich
ceny stale z przedsigbiorstw
2021 r.) rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0
oraz gospodarstwa
domowe
W yjeciu duze przedsiebiorstwa | Projekt ustawy nie bedzie miat wpltywu na sytuacje duzych przedsigbiorstw.
niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i | Projekt ustawy nie bedzie miat wptywu na sytuacje sektora mikro-, matych i
$rednich srednich przedsigbiorstw.
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele Projekt ustawy nie bedzie miat wplywu na sytuacje ekonomiczng rodziny,
oraz gospodarstwa obywateli oraz gospodarstw domowych, a takze sytuacje ekonomiczng osob
domowe niepetnosprawnych i 0sob starszych.
Niemierzalne
Dodatkowe Przez wejScie w zycie projektowanych przepisow spowoduje pozytywne efekty m.in. w

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

zakresie leczenia substytucyjnego, redukcji zachowan dyssocjalnych 1 przestepczych,
utatwienia leczonym korzystania z innych form pomocy (wzglgdem leczenia substytucyjnego),
reintegracje spoleczng, podjecie rdl spotecznych, ewentualne podjgcie dziatan zarobkowych, a
w efekcie poprawe sytuacji osobistej (finansowej, somatycznej, psychicznej) i rodzinnej
(finansowej, psychicznej) osdb uzaleznionych, etc.

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

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

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglgdnie
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej tabeli

zgodnosci).

[] tak
X nie




[] zmniejszenie liczby dokumentow (] zwigkszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur X zwigkszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:

Woprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ nie
X nie dotyczy

Komentarz: W zwiazku z wnioskami sktadanymi przez Komendanta Centralnego Biura Sledczego Policji do izb
morskich o weryfikacje polskiej przynaleznosci statkow zwiekszy sie liczba procedur prowadzonych przez izby morskie,
a tym samym naktadane na nie obcigzenia administracyjne.

9. Wplyw na rynek pracy

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

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

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

lub wojskowe

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 2 lit. b, pkt 3 i 15-23
(przepisy dotyczace konopi witoknistych), ktore wchodza w Zycie po uplywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia.

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

Efekty projektowanych rozwigzan bedg natychmiastowe 1 nie wymagajg pomiaro6w. Regulacja ma na celu usunigcie
obecnych, archaicznych przepisOw i wprowadzenie rozwigzan dostosowanych do obecnych uwarunkowan prawnych i
faktycznych.

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

Brak.




