Projekt z dnia 13 czerwca 2025 r.

USTAWA
zdnia.....

o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw!

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

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

2) wart. 4:
a) pkt 7 otrzymuje brzmienie:
,»7) leczenie substytucyjne — stosowanie produktéw leczniczych:
a) o dzialaniu agonistycznym na receptor opioidowy w ramach programu
leczenia substytucyjnego,
b) zawierajacych substancj¢ czynng buprenorfing w ramach ordynacji
lekarskiej przez lekarza:

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

—  zatrudnionego lub wykonujacego zawdd w podmiocie leczniczym dla
0s0b pozbawionych wolnosci udzielajagcego $wiadczen opieki
zdrowotnej na podstawie art. 102 pkt 1 i art. 115 § 1 ustawy z dnia 6
czerwca 1997 r. — Kodeks karny wykonawczy (Dz. U. z 2024 r. poz.
706);”,

b) pkt 34 otrzymuje brzmienie:

D Niniejsza ustawa zmienia sic ustawe z dnia 6 kwietnia 1990 r. o Policji, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne oraz ustawe z dnia 18 wrzesnia 2001 r. — Kodeks morski.



3)

4)

S)

6)

,»34) wprowadzanie do obrotu — udostgpnienie osobom trzecim, odptatnie lub
nieodptatnie, $rodkow  odurzajacych, substancji  psychotropowych,
prekursoréw, s$rodkdéw zastepczych, nowych substancji psychoaktywnych,

konopi wtoknistych lub produktéw wytworzonych z konopi wtoknistych;”;

po art. 20 dodaje si¢ art. 20a w brzmieniu:

,»Art. 20a. Zabrania si¢ reklamy i promocji konopi wioknistych lub produktéw z nich

wytworzonych przez sugerowanie, ze moga by¢ przeznaczone do palenia lub do

wdychania bez spalania.”;

w art. 24:

a)

b)

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 2, oraz jednostki naukowe posiadaja,
przetwarzaja, przerabiaja, przechowuja oraz nabywaja srodki, substancje i preparaty,
o ktérych mowa w ust. 2, jezeli przeprowadzaja ich badania w celu identyfikacji 1
potwierdzenia popelnienia przestgpstwa, wykroczenia lub w zwigzku z
postgpowaniami, o ktérych mowa w art. 44c i art. 44d.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a 1 4b w brzmieniu:

»4a. Polskie Laboratorium Antydopingowe posiada, przetwarza, przerabia,
przechowuje oraz nabywa $rodki, substancje i preparaty, o ktérych mowa w ust. 2,
w zakresie 1 ilosci niezbednych do prowadzenia analiz antydopingowych probek
fizjologicznych zawodnikow 1 zwierzat, o ktorych mowa w art. 47b ust. 1 pkt 2
ustawy z dnia 24 kwietnia 2017 r. o zwalczaniu dopingu w sporcie (Dz. U. z 2022 1.
poz. 1258) oraz prowadzenia analiz toksykologicznych w celu wykonywania zadan,
o ktorych mowa w art. 47b ust. 1 pkt 3—5 1 ust. 2 tej ustawy.

4b. Narodowy Instytut Lekow posiada, przetwarza, przerabia, przechowuje
oraz nabywa $rodki, substancje i preparaty, o ktérych mowa w ust. 2, w zwigzku z
wykonywaniem zadan Panstwowego Laboratorium Kontroli  Produktow
Leczniczych (OMCL — Official Medicines Control Laboratory), w zakresie 1 ilo$ci

niezbednych do przeprowadzenia tych zadah.”;

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

,,Jednostki naukowe i podmioty, o ktérych mowa w art. 23 ust. 2 i art. 24 ust. 2, 4-4b, sa

obowigzane do:”;

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



,»3) inne informacje wymagane przez protokot Agencji Unii Europejskiej do spraw
Narkotykow niebedgce danymi osobowymi, o ktorych mowa w art. 14 ust. 1 ustawy
z dnia 14 grudnia 2018 r. o ochronie danych osobowych przetwarzanych w zwigzku
z zapobieganiem i1 zwalczaniem przestepczosci (Dz. U. z 2023 r. poz. 1206).”;

7) wart. 28:

a) ust. 1 - 4 otrzymujg brzmienie:

,»l. Osoba uzalezniona moze by¢ leczona przy zastosowaniu leczenia
substytucyjnego prowadzonego w ramach programu leczenia substytucyjnego albo
otrzymywa¢ produkt leczniczy zawierajacy substancje czynng buprenorfing w
ramach ordynacji lekarskie;.

2. Leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia substytucyjnego moze
prowadzi¢ podmiot leczniczy po uzyskaniu zezwolenia marszatka wojewodztwa,
wiasciwego ze wzgledu na miejsce realizacji tego programu, wydanego po uzyskaniu
pozytywnej opinii dyrektora Centrum w zakresie spelniania okreslonych w ustawie
oraz w przepisach wydanych na podstawie art. 28¢ warunkdéw prowadzenia
programu leczenia substytucyjnego, w tym zachowania procedury stosowania
produktow leczniczych i1 postgpowania z produktami leczniczymi stosowanymi w
tym leczeniu.

3. Zezwolenie na leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia substytucyjnego
w podmiotach leczniczych dla 0s6b pozbawionych wolnosci wydaje Dyrektor
Generalny Stuzby Wigziennej po uzyskaniu pozytywnej opinii dyrektora Centrum w
zakresie spelniania okreslonych w ustawie oraz w przepisach wydanych na
podstawie art. 28¢ warunkow prowadzenia programu leczenia substytucyjnego, w
tym zachowania procedury stosowania produktéw leczniczych 1 postgpowania z
produktami leczniczymi stosowanymi w tym leczeniu.

4. Zezwolenie na leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia
substytucyjnego moze otrzymac¢ podmiot leczniczy, ktory posiada:

1) apteke szpitalng, apteke zakladowa lub zawart z podmiotem wykonujacym
dziatalno$¢ lecznicza prowadzacym taka apteka Iub przedsiebiorca
prowadzacym  dzialalno$¢  polegajaca na  prowadzeniu  hurtowni
farmaceutycznej umowe w zakresie zaopatrzenia w produkt leczniczy
stosowany w leczeniu substytucyjnym,;

2) pomieszczenia przystosowane do:



8)

3)

wydawania  produktu leczniczego  stosowanego w  leczeniu
substytucyjnym,

prowadzenia terapii grupowe;j,

pracy lekarza, specjalisty psychoterapii uzaleznien 1 pracownika
socjalnego,

pobierania probek do analizy,

przechowywania i przygotowania produktow leczniczych stosowanych w
leczeniu substytucyjnym w sposdb uniemozliwiajacy dostep 0sob

nieupowaznionych;

odpowiednie warunki kadrowe zapewniajace realizacje programu leczenia

substytucyjnego dotyczace w szczeg6lnosci kierownika programu oraz

przeszkolonych w zakresie realizowanego programu pielggniarek, specjalistow

psychoterapii uzaleznien i farmaceutow.

d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Zezwolenie na leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia

substytucyjnego cofa si¢ gdy podmiot leczniczy przestal spelnia¢ warunki

stanowigce podstawe wydania zezwolenia.”,

e)

ust. 6a otrzymuje brzmienie:

,0a. Centralny Wykaz Os6b Objetych Leczeniem Substytucyjnym nie jest

rejestrem medycznym w rozumieniu ustawy o systemie informacji w ochronie

zdrowia.”,

f) uchyla si¢ ust. 6b—7;

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

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

programu leczenia substytucyjnego spetnia warunki kadrowe, o ktérych mowa w art. 28

ust. 4 pkt 3, jezeli zatrudnia:

1) kierownika programu leczenia substytucyjnego:

a)

bedacego lekarzem posiadajgcym co najmniej pierwszy stopien specjalizacji w

dziedzinie psychiatrii lub bedacego w trakcie specjalizacji w dziedzinie

psychiatrii oraz posiadajagcego co najmniej 3-miesigczny staz pracy w

podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie osob uzaleznionych, albo



2)

3)

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

¢) w przypadku, gdy kierownikiem programu leczenia substytucyjnego jest osoba, o
ktorej mowa w lit. b, podmiot leczniczy prowadzacy leczenie substytucyjne
osoby zatrudnia lekarza posiadajagcego co najmniej pierwszy stopien
specjalizacji w dziedzinie psychiatrii lub bgdacego w trakcie specjalizacji w
dziedzinie psychiatrii;

odpowiednia do liczby pacjentow liczbe os6b udzielajacych $wiadczen

zdrowotnych:

a) réwnowaznik co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze godzin co najmniej
jednego lekarza psychiatrii na kazde 200 pacjentow;

b) rownowaznik co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze godzin co najmniej
jednego specjalisty psychoterapii uzaleznien na kazde 200 pacjentow;

c) réwnowaznik co najmniej 3 etatow w pelnym wymiarze godzin co najmniej
trzech pielggniarek na kazde 200 pacjentow.

farmaceute do przygotowania indywidualnych dawek dziennych produktu

leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym w przypadku, gdy zaopatruje

si¢ w ten produkt w opakowaniach zbiorczych 1 nie posiada dozownika
elektronicznego.

2. Podmiot leczniczy dla o0sdb pozbawionych wolnosci realizujacy leczenie

substytucyjne w ramach programu leczenia substytucyjnego spetnia warunki kadrowe, o

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

1) kierownika programu substytucyjnego:

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

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

psychiatrii lub bgdacego w trakcie specjalizacji w dziedzinie psychiatrii stopien



- w przypadku braku mozliwo$ci, zatrudnienia osoby spetniajacej wymogi, o ktorych

mowa w lit. a;

2) odpowiednia do liczby pacjentow liczbe osdb udzielajacych §wiadczen zdrowotnych:

a) rownowaznik co najmniej 0,1 etatu w wymiarze godzin dla specjalisty
psychoterapii uzaleznien na kazde 20 pacjentéw objetych terapia,
b) rownowaznik co najmniej 0,3 etatu w wymiarze godzin dla pielegniarki na kazde

20 pacjentow objetych terapia.

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

1) poprawy stanu zdrowia somatycznego 1 psychicznego oraz reintegracji

spotecznej pacjenta;

2) ograniczenia rozprzestrzeniania zakazen, w tym w szczegdlnosci: HIV, HCV,

HBV oraz gruZzlicy.

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 spelnia nastepujace warunki:

1)
2)
3)

1)

2)

3)

4)

5)

jest uzalezniony od opioidow;

ukonczyt 18. rok zycia;

wyrazil zgode¢ na podjecie leczenia substytucyjnego.

3. Do zadan kierownika programu leczenia substytucyjnego nalezy:

podejmowanie decyzji o:

a) zakwalifikowaniu pacjenta do udzialu w programie,

b) wylaczeniu pacjenta z udziatu w programie;

ustalanie rodzaju 1 dawki zleconego produktu leczniczego stosowanego w leczeniu
substytucyjnym;

wyznaczanie sposobu i czestotliwosci wydawania dawek dziennych produktu
leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym;

organizacja oddziatywan korekcyjnych wobec pacjentéw w zakresie ich
psychoterapii lub rehabilitacji;

nadzor nad:



6)
7)

a) ewidencja rozchodu produktow leczniczych stosowanych w leczeniu
substytucyjnym,

b) przekazywaniem do Centrum za pomoca Centralnego Wykazu Oséb Objetych
Leczeniem Substytucyjnym informacji, o ktérych mowa w art. 28d ust. 4,

przeszkolenie pracownikow biorgcych udziat w zakresie realizowanego programu,

wspotpraca z apteka zaopatrujgcg program w produkty lecznicze stosowane w

leczeniu substytucyjnym i podmiotami prowadzacymi leczenie substytucyjne oraz

organizacjami wspierajacymi pacjentow leczonych substytucyjnie.

4. Do realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 3, kierownik programu leczenia

substytucyjnego moze upowazni¢ innego lekarza wykonujacego zadania w tym

programie.

5. Do leczenia substytucyjnego mozna zakwalifikowac pacjenta niespetniajagcego

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

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

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

Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz. 581).

6. 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 Srodkéw
psychoaktywnych niezleconych przez lekarza;

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

4) wplywie produktow leczniczych stosowanych w leczeniu substytucyjnym na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstuge maszyn;

5) celu 1 sposobie wykorzystania informacji gromadzonych w Centralnym Wykazie
Oso6b Objetych Leczeniem Substytucyjnym.
7. Lekarz prowadzacy leczenie moze wylaczy¢ pacjenta z leczenia substytucyjnego,

jezeli:

1) pacjent nie realizuje celow leczenia;

2)

dalsze leczenie substytucyjne stanowi zagrozenie dla jego zycia lub zdrowia;



3)

4)

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

pacjent przekazuje produkty lecznicze stosowane w leczeniu substytucyjnym innym
osobom.

8. Pacjentowi uczestniczagcemu w leczeniu substytucyjnym podmiot leczniczy, ktory

uzyskat zezwolenie, o ktorym mowa w art. 28 ust. 2 1 3, oraz lekarz, o ktorym mowa w

art. 4 pkt 7 lit. b, wydaje karte identyfikacyjna.

1))
2)

3)

4)

5)

6)
7)

9. Karta, o ktorej mowa w ust. 8, zawiera:

imi¢ 1 nazwisko pacjenta;

numer PESEL, a jezeli pacjent nie posiada numeru PESEL — numer dokumentu

stwierdzajacego tozsamos¢ i date urodzenia;

dane wydajacego karte:

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

b) imi¢ i nazwisko, adres i numer telefonu udostgpnionego do kontaktu przez
lekarza, o ktérym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b;

informacj¢ zawierajaca nazwe zastosowanego u pacjenta produktu leczniczego

stosowanego w leczeniu substytucyjnym i jego dawke dobowa;

date wystawienia recepty na produkt leczniczy zawierajacy substancje czynng

buprenorfing, jezeli dotyczy;

terminy kolejnych wizyt;

termin waznosci karty.

10. Karta identyfikacyjna w przypadku zmiany danych i informacji nig objetych jest

niezwlocznie aktualizowana przez podmiot lub lekarza, ktory ja wydat.

11. Pacjent, ktory zakonczyt leczenie substytucyjne, ma obowigzek niezwtocznie

zwréci¢ karte identyfikacyjng podmiotowi leczniczemu lub lekarzowi, ktéry ja wydat.

12. Karta identyfikacyjna jest niszczona niezwlocznie po jej zwrdceniu przez

pacjenta przez podmiot leczniczy lub lekarza, ktéry ja wydat.

13. Dane pozyskane z karty identyfikacyjnej przechowywane sa przez podmiot

leczniczy lub lekarza przez okres 20 lat, liczac od daty zakonczenia leczenia, w tym

wylgczenia pacjenta z leczenia.

Art. 28c. 1. Rozpoczgcie 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 substancje czynng
buprenorfing, wypisywanej przez lekarza w ramach ordynacji lekarskiej, nie moze
przekroczy¢ 30 dni od daty wystawienia.

3. Zakonczenie leczenia substytucyjnego nastepuje w ramach:

1) programu leczenia substytucyjnego — z dniem zakonczenia uczestnictwa danego
pacjenta w programie, wskazanym w tym programie albo z dniem wylaczenia
pacjenta z leczenia przez lekarza prowadzacego leczenie w przypadkach, o ktérych
mowa w art. 28b ust. 7, w tym w przypadku nieuzasadnionego niestawiennictwa
pacjenta w czasie 4 kolejnych dni od dnia uptywu wyznaczonego terminu zgtoszenia
si¢ po dawke stosowanego produktu leczniczego;

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

4. W dokumentacji medycznej pacjenta sporzadza si¢ adnotacj¢ o dniu rozpoczecia
oraz zakonczenia leczenia substytucyjnego, w tym wylaczenia pacjenta z leczenia
substytucyjnego, wraz z uzasadnieniem.

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

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

2. Centralny Wykaz Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym prowadzony jest w
systemie teleinformatycznym udostepnionym podmiotom leczniczym przez Centrum.

3. Kierownik programu leczenia substytucyjnego lub upowazniony przez niego

lekarz wykonujacy zadania objgte programem, a w przypadku leczenia substytucyjnego
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prowadzonego w ramach ordynacji lekarskiej, lekarz, o ktérym mowa w art. 4 pkt 7 lit.
sktada do Centrum wniosek o dostep do Centralnego Wykazu Oséb Objetych Leczeniem
Substytucyjnym.

4. Centralny Wykaz Oséb Objetych Leczeniem Substytucyjnym obejmuje nazwe
oraz adres wydajacego karte, o ktorej mowa w art. 28b ust. 8, oraz nastepujace dane
dotyczace pacjenta:

1) nazwg produktu leczniczego stosowanego w leczeniu pacjenta;

2) date rozpoczecia leczenia;

3) date zakonczenia leczenia, w tym wylaczenia pacjenta z leczenia, jezeli dotyczy;
4) zanonimizowany kod pacjenta generowany automatycznie na podstawie:

a) dwaoch pierwszych liter imienia i dwoch pierwszych liter nazwiska, peinej daty

urodzenia oraz dwodch ostatnich cyfr numeru PESEL albo

b) trzycyfrowego lub trzyliterowego kodu kraju, dwdch pierwszych liter imienia 1

dwoch pierwszych liter nazwiska, petnej daty urodzenia, jednocyfrowego kodu
plci oraz znaku hash z danych osobowych — w przypadku pacjentéw
nieposiadajagcych numeru PESEL.

5. Podmiot leczniczy oraz lekarz, o ktorym mowa w art. 4 pkt 7 lit b, prowadzacy
leczenie substytucyjne kazdorazowo po wprowadzeniu do Centralnego Wykazu
Pacjentow Objetych leczeniem substytucyjnym danych o pacjencie, przekazuje do
Centrum za pomocg systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. 2, zaszyfrowang
ankiete zgltoszeniowa zawierajaca dane:

1) o ktérych mowa w ust. 3;
2)  kod podmiotu prowadzacego leczenie substytucyjne sktadajacy sie z szesciu cyfr o

wartosci od 0 do 9;

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

6. Kody, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 2 1 3, s3 nadawane przez Centrum.

7. Ankiete, o ktoérej] mowa w ust. 4, wypetnia lekarz, o ktorym mowa w art. 4 pkt 7
lit b, na podstawie wywiadu przeprowadzanego z pacjentem w czasie jego pierwszej
wizyty, w warunkach zapewniajacych ochrong¢ prywatnosci i poszanowanie godnos$ci

pacjenta.
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8. Ankietg, o ktorej mowa w ust. 4, przekazuje si¢ niezwtocznie, nie poézniej jednak
niz w dniu nastepujacym po dniu rozpoczgcia, wytaczenia albo zakonczenia leczenia
pacjenta.

9. Ankiety, o ktorych mowa w ust. 4, sa przekazywane do Centrum w celach
dalszych analiz statystycznych oraz badan epidemiologicznych.

10. Informacje zawarte w ankiecie przetwarza si¢ w sposob zapewniajacy ich
bezpieczenstwo, w tym ochron¢ przed przypadkowym lub niezgodnym z prawem
zniszczeniem, utrata, modyfikacja lub nieuprawnionym ujawnieniem albo dostepem

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

1) szczegdlowy sposob i tryb postgpowania przy leczeniu substytucyjnym w ramach
leczenia substytucyjnego, w tym nadzor nad sposobem wydawania, transportem,
przechowywaniem 1 dokumentowaniem rozchodu produktow leczniczych
stosowanych w programie leczenia substytucyjnego albo w ramach ordynacji
lekarskie;j,

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

3) wzor wniosku o dostep do Centralnego Wykazu Osob Objetych Leczeniem
Substytucyjnym

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

realizacji leczenia substytucyjnego, zagwarantowanie nalezytej ochrony produktow

leczniczych, stosowanych w leczeniu substytucyjnym przed dostepem 0sob
nieuprawnionych oraz dobro os6b uzaleznionych.

Art. 28f. W zakresie nieokreSlonym w art. 28d do wspolpracy podmiotow
leczniczych prowadzacych leczenie substytucyjne z Centrum stosuje si¢ art. 24b.”;

w art. 37:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Przywéz lub wewnatrzwspdlnotowe nabycie §rodkow odurzajacych lub
substancji psychotropowych moga by¢ dokonywane przez jednostki naukowe, o
ktorych mowa w art. 35 ust. 1 pkt 3 1 ust. 2, oraz wyznaczone przez Komendanta
Stuzby Ochrony Pafstwa komoérki organizacyjne Stuzby Ochrony Panstwa,
wyznaczona przez Komendanta Gléwnego Policji jednostka lub komorka
organizacyjna Policji, Zesp6t Pomocy Humanitarno-Medycznej, medyczne zespoty
ratunkowe oraz grupy ratownicze, o ktorych mowa w art. 42a ust. 1 pkt 1-3, po

uzyskaniu pozwolenia Glownego Inspektora Farmaceutycznego okreslajacego
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srodki lub substancje, ktore mogg by¢ przedmiotem przywozu lub

wewnatrzwspolnotowego nabycia.”,

b) poust. 11 dodaje si¢ ust. 11a w brzmieniu:

»11la. Nie wymaga uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 3 lub 4,
przemieszczenie przez granice panstwowa produktu leczniczego zawierajagcego w
swoim sktadzie srodek odurzajacy lub substancje psychotropowg znajdujacego si¢ w
posiadaniu:

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

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

3) czlonka Zespotu Pomocy Humanitarno-Medycznej, o ktorym mowa w art. 42a
ust. 1 pkt 2;

4) czlonka medycznego zespolu ratunkowego lub grupy ratowniczej, o ktorym
mowa w art. 42a ust. 1 pkt 3;

5) zolierza skierowanego do wykonywania zadan poza granicami panstwa w
celu, o ktorym mowa w art. 2 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o
zasadach uzycia lub pobytu Sil Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej poza
granicami panstwa (Dz. U. z 2023 r. poz. 755), jak réwniez w celu udziatu w
akcjach ratowniczych regulowanych przepisami o ratownictwie na morzu lub
prowadzonych przez wojskowe lotnicze zespoty poszukiwawczo-ratownicze
lub do wykonywania zadan w ramach sit szybkiego reagowania okreslonych w
wiazacych Rzeczpospolita Polska ratyfikowanych umowach
migdzynarodowych, przekraczajacych te granice w ramach wykonywania
swoich obowigzkow shluzbowych wymagajacych zastosowanie takiego
produktu leczniczego.”;

10) w art. 40a:
a) poust. 1 dodaje si¢ ust. lai 1b w brzmieniu:

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

Ib. W odniesieniu do nowej substancji psychoaktywnej bedacej jednoczesnie
prekursorem kategorii 1 ust. 1 nie stosuje si¢.”,

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

skarbowe.”;

11) wart. 42:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Podmiot leczniczy, ktory — zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne — nie utworzyt apteki szpitalnej, zakladowej lub
dzialu farmacji szpitalnej, zaklad leczniczy dla zwierzat oraz lekarz, lekarz dentysta
lub lekarz weterynarii, wykonujacy zawdd w ramach praktyki zawodowej, a takze
inny podmiot, ktérych dzialalno$¢ wymaga posiadania i stosowania w celach
medycznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N 1 [V-
N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P 1 IV-P, posiadajg 1 stosujg te
preparaty, jezeli sa dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie
przepisow prawa farmaceutycznego oraz po uzyskaniu zgody odpowiednio
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego lub w przypadku podmiotow
leczniczych podlegtych lub nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej -
szefa zespolu nadzoru farmaceutycznego wojskowego osrodka medycyny
prewencyjnej.”,
po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,la. Jednostki wojskowe 1 jednostki organizacyjne podlegte Ministrowi Obrony

Narodowej lub przez niego nadzorowane, w tym realizujace zadania poza granicami



12)

— 14—

kraju, Stuzba Kontrwywiadu Wojskowego i Stuzba Wywiadu Wojskowego, ktorych
dziatalno§¢ wymaga posiadania w celach mobilizacyjnych preparatow
zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, lub substancje psychotropowe grup II-P,
III-P i IV-P, posiadaja te preparaty, jezeli sa dopuszczone do obrotu jako produkty
lecznicze na podstawie przepisOw prawa farmaceutycznego oraz po uzyskaniu zgody
szefa zespolu nadzoru farmaceutycznego wojskowego osrodka medycyny
prewencyjnej.”,

w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Wojewodzki inspektor farmaceutyczny lub w przypadku podmiotéw leczniczych
podlegtych lub nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej — szef zespotu
nadzoru farmaceutycznego wojskowego osrodka medycyny prewencyjnej udzielaja

zgody:”;

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

»Art. 42a. 1. Posiada¢ i stosowaé produkty lecznicze zawierajgce w swym skladzie

srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 bez koniecznosci

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

42 ust. 1 lub 2, w zakresie i ilo$ci niezbednej do realizacji zadah moze:

1)

2)

2)

3)

wyznaczona przez Komendanta Stuzby Ochrony Panstwa komoérka organizacyjna
tej shuzby, funkcjonariusze w sktad niej wchodzacy, jak rowniez funkcjonariusze,
ktorym wydano przedmiotowe produkty w zwigzku z realizacjg ustawowych zadan
wigzacych si¢ z ryzykiem zaistnienia koniecznos$ci ich zastosowania;

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

Zespol Pomocy Humanitarno-Medycznej oraz wyznaczeni przez Szefa Zespotu
Pomocy Humanitarno-Medycznej cztonkowie Zespolu Pomocy Humanitarno-
Medycznej;

medyczny zespdl ratunkowy sklasyfikowany w ramach globalnej inicjatywy
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO EMT Initiative) lub realizujacy zadania w
ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnos$ci, o ktéorym mowa w decyzji
Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr 1313/2013/EU z dnia 17 grudnia 2013 r. w
sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci (Dz. Urz. UE L 347 z220.12.2013,
str. 924, Dz. Urz. UE L 250 2 4.10.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 771 z20.03.2019, str.
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1, Dz. Urz. UE L 117 z 15.04.2020 str. 3, Dz. Urz. UE L 185 z 26.05.2021, str. 1

oraz Dz. Urz. UE L 2023/2671 z 28.11.2023) lub grupa ratownicza, o ktérej mowa

w art. 49¢ ustawy z dnia 24 sierpnia 1991 o Panstwowej Strazy Pozarnej (Dz. U. z

2024 r. poz. 1443, 14471 1717) realizujaca zadania w ramach Unijnego Mechanizmu

Ochrony Ludnosci, o ktorym mowa w decyzji Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr

1313/2013/EU z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony

Ludnosci.

2. Wyznaczona komoérka organizacyjna Shuzby Ochrony Panstwa, wyznaczona
jednostka lub komorka organizacyjna Policji, Zespot Pomocy Humanitarno-Medycznej
oraz medyczny zespodt ratunkowy lub grupa ratownicza, o ktérych mowa w ust. 1, moga
nabywa¢ produkty lecznicze zawierajace w swym skladzie srodki odurzajace, substancje
psychotropowe lub prekursory kategorii 1 wylacznie od podmiotoéw posiadajacych
zezwolenie, o ktorym mowa w art. 35 ust. 1 pkt 1 lub art. 40 ust. 1, albo na podstawie
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 3.

3. Wyznaczona komodrka organizacyjna Stuzby Ochrony Panstwa, wyznaczona
jednostka lub komorka organizacyjna Policji, Zespdét Pomocy Humanitarno-Medyczne;j
oraz medyczny zesp6l ratunkowy lub grupa ratownicza, o ktorych mowa w ust. 1, sa
obowigzane do:

1) prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu produktow leczniczych zawierajacych
srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1, przy
zachowaniu ciaglosci  zapisOw 1 bezblednosci stosowanych procedur
obliczeniowych;

2) przechowywania produktow leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace,
substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 w sposob zabezpieczajacy te
produkty przed kradzieza, zniszczeniem lub dostgpem os6b nieuprawnionych.”;

w art. 43:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

, 1. Podmioty, ktore uzyskaly zezwolenia, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1 lub

2, art. 40 ust. 1 lub 2 albo art. 42 ust. 1 lub 2, oraz wyznaczone komorki organizacyjne

Stuzby Ochrony Panstwa, wyznaczone jednostki lub komoérki organizacyjne Policji,

Zespot Pomocy Humanitarno-Medycznej, medyczne zespoly ratunkowe i1 grupy

ratownicze, o ktérych mowa w art. 42a ust. 1, sg obowigzane do sktadania Gtownemu

Inspektorowi Farmaceutycznemu rocznych sprawozdan w zakresie ilosci srodkow
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odurzajacych, substancji psychotropowych oraz prekursorow kategorii 1

wykorzystanej w prowadzonej przez nie dziatalnosci.”,
b) poust. 1 dodaje si¢ ust. lai 1b w brzmieniu:

»la. Sprawozdanie, o ktéorym mowa w ust. 1, nie obejmuje $rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1
wykorzystanych w celu prowadzenia obrotu produktami leczniczymi zawierajagcymi
takie $rodki, substancje lub prekursory, jezeli informacje o tym obrocie zostaty
przekazane do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 2465 oraz z 2024 r.
poz. 1897).

1b. Jednostka organizacyjna, na ktérej zaopatrzeniu pozostaje zotnierz, o
ktéorym mowa w art. 37 ust. 11b, jest obowigzana do skladania Naczelnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu Wojska Polskiego rocznych sprawozdan w
zakresie ilosci $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych oraz
prekursoréw kategorii 1 stanowigcych przedmiot wywozu bez uzyskania
pozwolenia, o ktérym mowa w art. 37 ust. 11.”;

w art. 44c w ust. 11 wyrazy ,,Europejskim Centrum Monitorowania Narkotykow i
Narkomanii” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Agencji Unii Europejskiej do spraw Narkotykow”;
w art. 45 po ust. 7 dodaje si¢ ust. 8 w brzmieniu:

»Wprowadzanie do obrotu lub wykorzystanie w celu osiggnigcia korzysci
majatkowej konopi wldknistych oraz produktow z nich wytworzonych - w celach innych
niz wskazane w ust. 3 1 ust. 5 jest zabronione.”;

w art. 47a w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) nie byl karany za popetnienie przestgpstwa lub wykroczenia, o ktérym mowa w art.

63, art. 64 lub art. 65a, lub wykroczenia, o ktorym mowa w art. 65 ust. 1 pkt 1 lub

3 — w przypadku prowadzenia dzialalno$ci w zakresie uprawy maku lub konopi

widknistych;”

w art. 47b w ust. 4 w pkt 5 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:
,»C) ze nie byt karany za popetnienie przestgpstwa lub wykroczenia, o ktorym mowa w

art. 63, art. 64 lub art. 65a oraz wykroczenia, o ktorym mowa w art. 65 ust. 1 pkt 1

lub 3, oraz ze dane zawarte we wniosku sg kompletne 1 zgodne z prawda;”;

18) w art. 47f w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
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1) 10% producentéw maku 1 10% producentow konopi witdknistych w danym roku zbioréw, z
zastrzezeniem, ze kontrole u tych samych producentéw nie musza by¢ przeprowadzane co roku.
19) w art. 49a ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, dotacza si¢ statut instytutu, za§wiadczenia

o niekaralnosci os6b zatrudnionych przy uprawie konopi innych niz wtdkniste i zbiorze

ziela lub zywicy konopi innych niz wtokniste za przestepstwo, o ktorym mowa w art. 63,

art. 64 lub art. 65a, oraz oswiadczenia tych osob, ze nie byly karane za wykroczenie, o

ktorym mowa w art. 65 ust. 1. O§wiadczenia, o ktérych mowa w zdaniu poprzedzajacym,

sktada sie pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych o$wiadczen.

Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastgpujacej tresci:

,,Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia”.

Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie

falszywych o§wiadczen.”;

20) w art. 52b dotychczasowa tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 1 dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:
,»2. Kto uniemozliwia wlasciwemu dyrektorowi oddziatu przeprowadzenie kontroli podmiotu
prowadzacego dziatalno§¢ w zakresie skupu maku lub konopi wtoknistych podlega karze
pieni¢znej w wysokosci 10 000 zt.”.
21) wart. 57 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

» 2. Kto czyni przygotowania do przestepstwa okre§lonego w art. 53 ust. 2, lub art.

55 ust. 3, lub art. 56 ust. 3, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.”;

22) art. 65 otrzymuje brzmienie:
ATt 65. 1. Kto:

1) uprawia lub skupuje mak niskomorfinowy lub konopie widkniste wbrew przepisom
ustawy,

2) we wniosku, o ktorym mowa w art. 47b ust. 2 podaje planowang powierzchni¢
uprawy maku lub konopi wtoknistych, o ktdrej mowa w art. 47b ust. 4 pkt 6 lit. b,
ktora rozni si¢ wigcej niz o 5% od rzeczywistej] powierzchni stwierdzonej w wyniku
kontroli, o ktorej mowa w art. 47f ust. 1, lub o$wiadcza o wielkosci powierzchni
wykorzystanej pod uprawy maku niskomorfinowego lub konopi wtoknistych na
potrzeby wlasne w o$wiadczeniu, o ktorym mowa w art. 47b ust. 4 pkt 5 lit. a, ktora
rozni si¢ wiecej niz o 5% od rzeczywistej powierzchni stwierdzonej w wyniku

kontroli, o ktorej mowa w art. 47f ust. 1,
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3) wbrew przepisowi art. 45 ust. 8 umyslnie wprowadza do obrotu konopie wtokniste
lub produkty z nich wytworzone w ilo$ci innej niz znaczna, lub w celu osiggni¢cia
korzy$ci majatkowej udziela konopi wioknistych lub produktéw z nich
wytworzonych w iloéci innej niz znaczna osobie pelnoletniej

— podlega karze grzywny.

2. Usitowanie wykroczenia, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, oraz pomocnictwo sg
karalne.”;
po art. 65 dodaje si¢ art. 65a w brzmieniu:

»Art. 65a. Kto, wbrew przepisowi art. 45 ust. 8, wprowadza do obrotu konopie
wiokniste lub produkty z nich wytworzone w znacznej ilosci, lub w celu osiggnigcia
korzys$ci majatkowej udziela konopi wtdknistych lub produktéw z nich wytworzonych w
znacznej ilosci osobie pelnoletniej, lub w celu osiagniecia korzysci majatkowej udziela
konopi wtoknistych lub produktow z nich wytworzonych matoletniemu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolno$ci do
roku.”;
po art. 68 dodaje si¢ art. 68a w brzmieniu:

»Art. 68a. Kto, umys$lnie prowadzi reklame¢ lub promocje¢ wbrew zakazowi
okreslonemu w art. 20a,

podlega karze grzywny.”;

w art. 69 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Orzekanie w sprawach o czyny okreslone w art. 65 ust. 1, art. 66, art. 67 1 art.

68a nastgpuje w trybie przepisOw o postgpowaniu w sprawach o wykroczenia.”;

Art. 2. W ustawie z dnia 6 kwietnia 1990 r. o Policji (Dz. U. z 2024 r. poz. 145, z p6zn.

zm.?) po art. 15g dodaje si¢ art. 15h w brzmieniu:

,Art. 15h. 1. Komendant CBSP lub osoba przez niego upowazniona, po otrzymaniu
prosby od Strony Konwencji Narodéw Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu
srodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi, sporzadzonej w Wiedniu dnia
20 grudnia 1988 r. (Dz. U. z 1995 r. poz. 69) o potwierdzenie rejestracji statku, ktory

okazal polska bandere lub znaki rejestracyjne, potwierdza t¢ rejestracje w rejestrze

2)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2024 r. poz. 1006, 1089, 1222,

1248, 1473, 1562 i 1688.
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okretowym, o ktorym mowa w dziale II ustawy z dnia 18 wrze$nia 2001 r. — Kodeks
morski (Dz. U. z 2023 r. poz. 1309), lub w zbiorach danych prowadzonych przez inne
shuzby, instytucje panstwowe oraz organy wladzy publiczne;.
2. Po potwierdzeniu rejestracji statku Komendant CBSP lub osoba przez niego
upowazniona moze zezwoli¢ stronie konwencji, o ktérej mowa w ust. 1, na:
1) wejscie na pokiad statku;
2) dokonanie czynnosci przeszukania statku;
3) dokonanie innych czynnosci wobec statku, oséb oraz tadunku w przypadku
potwierdzenia przemytu srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

(Dz. U. z 2023 r. poz. 1939 oraz z 2025 r. poz. ...).”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r.

poz. 686) w art. 72 w ust. 8 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»J) przyjmowanie, przechowywanie i wydawanie produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych przez jednostki organizacyjne podlegte Ministrowi Obrony Narodowej,
Szefowi Stuzby Kontrwywiadu Wojskowego lub Szefowi Stuzby Wywiadu
Wojskowego, jak réwniez przez jednostki organizacyjne Panstwowej Strazy

Pozarnej oraz Stuzby Ochrony Pafistwa.”.

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

»Art. 37a. Izba morska wilasciwa dla portu macierzystego statku, na wniosek
Komendanta Centralnego Biura Sledczego Policji lub osoby przez niego upowaznione;
zlozony w zwigzku z wykonywaniem zadan, o ktérych mowa w art. 17 ust. 7 Konwencji
Narodow Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu srodkami odurzajacymi i
substancjami psychotropowymi, sporzadzonej w Wiedniu dnia 20 grudnia 1988 r. (Dz. U.
z 1995 r. poz. 69), niezwlocznie informuje go o polskiej przynaleznos$ci statku, ktorego

dotyczy wniosek, lub jej braku.”.

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

Art. 6. Zezwolenia na leczenie substytucyjne wydane na podstawie art. 28 ustawy

zmienianej w art. 1, stajg 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. 7. Centralny Wykaz Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym z dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy jest prowadzony zgodnie z art. 28d ustawy zmienianej w art. 1, w

brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 8. Do postepowan o uzyskanie wpisu do rejestru konopi wtdknistych, o ktorym mowa
w art. 47a ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1 oraz postepowan o udzielenie zezwolenia, o ktérym
mowa w art. 49a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, wszczetych i niezakonczonych przed dniem

wejscia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy w brzmieniu dotychczasowym.

Art. 9.Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1
pkt 2 lit. b, pkt 3 1 15-23 1 art. 8, ktore wchodza w zycie po uptywie 6 miesiecy od dnia

ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Projektowana ustawa o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych
innych ustaw zostala opracowana ze wzgledu na potrzebg¢ zmiany przepisow ustawy z dnia 29
lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939), zwanej dalej ,,ustawg
o przeciwdziataniu narkomanii”, w zakresie:

1) posiadania przez upowaznione jednostki nowych substancji psychoaktywnych;

2) umozliwienia spelnienia mi¢dzynarodowych wymogoéw przez medyczne zespoty
ratunkowe niosgce pomoc osobom poszkodowanym w wyniku klesk zywiotowych lub
katastrof;

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

4) zmiany nazwy Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw i1 Narkomanii na
Agencje Unii Europejskiej do spraw Narkotykow w zwigzku z wejsciem w zycie z dniem
2 lipca 2024 r. rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/1322 z dnia
27 czerwca 2023 r. w sprawie Agencji Unii Europejskiej ds. Narkotykow (EUDA) 1
uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 1920/2006 (Dz. Urz. UE L 166, z 30.06.2023, str. 6);

5) organizacji leczenia substytucyjnego;

6) regulacji dotyczacych upraw i obrotu konopiami wldknistymi oraz produktami z nich

wytworzonymi.

Zmiany wprowadzone w art. 1 pkt 2 lit. a, 7, 1 8 dotycza zmiany w organizacji leczenia
substytucyjnego. Leczenie substytucyjne jest prowadzone w Rzeczypospolitej Polskiej od 1992
r. Gléwnym $rodkiem stosowanym w leczeniu substytucyjnym w Rzeczypospolitej Polskiej
jest metadon. Zgodnie z trescig art. 28 ust. 2 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, leczenie
substytucyjne w ramach leczenia substytucyjnego moze prowadzi¢ podmiot leczniczy po
uzyskaniu zezwolenia marszatka wojewodztwa wydanego po uzyskaniu pozytywnej opinii
Dyrektora Krajowego Centrum Przeciwdziatania UzaleZznieniom odno$nie do spehienia

wymagan okreslonych w przepisach ww. ustawy.

Warto réwniez nadmieni¢, ze leczenie substytucyjne znajduje si¢ w katalogu swiadczen

gwarantowanych, a obowigzek oglaszania konkursu na leczenie substytucyjne wynika z
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przepisOw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z p6zn. zm.), w szczegdlnosci z art. 6
okreslajacego zadania wiadz publicznych w zakresie zapewnienia roéwnego dostepu do
swiadczen zdrowotnych oraz art. 65 wskazujacego, ze ubezpieczenie zdrowotne oparte jest na

zasadzie zapewnienia ubezpieczonemu rownego dostepu do swiadczen opieki zdrowotne;.

Mimo tego, ze w ciggu ostatnich lat obserwuje si¢ coraz wigkszg dostepnos¢ programow
leczenia substytucyjnego, to nadal bioragc pod uwage liczbe oséb uzaleznionych od opioidow
objetych tymi programami, dostepnos¢ programoéw w niektorych wojewddztwach jest

niewystarczajaca.

W celu zapewnienia dostgpu do leczenia substytucyjnego dla co najmniej 30 % osob
uzaleznionych od opioidow w kazdym wojewddztwie, jest niezbedne uruchomienie
programoéw w wojewodztwach podlaskim 1 podkarpackim, w ktérych w 2023 r. nie istniaty
tego typu programy oraz zwigkszenie dostgpnosci w wojewodztwach: wielkopolskim,

pomorskim, t6dzkim, zachodniopomorskim i matopolskim.

Koniecznym jest zatem poszerzenie istniejagcego modelu opieki 1 leczenia
substytucyjnego o inne rozwigzania lub modytfikacja obecnie obowigzujacych. Efektem prac
nad projektem ustawy jest zdefiniowanie potrzeby ustalenia alternatywy dla dzisiejszego
programu leczenia metadonem, ktéry bytby dedykowany dla pewnej czesci populacji objetej
tym programem. Bardzo istotnym problemem koniecznym do rozwigzania jest tez ulatwienie
dostgpnosci pacjentom do leczenia substytucyjnego w kazdym powiecie. Ponadto nowymi
oddziatywaniami byliby obje¢ci pacjenci, ktérzy mogliby zmieni¢ leczenie metadonem na rzecz
leczenia substytucyjnego innymi, bardziej zawansowanymi produktami leczniczymi, ktére na
dzien dzisiejszy nie znajduja si¢ w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych wydanym na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930). Leczenie substytucyjne mogloby by¢
prowadzone w ramach programu leczenia substytucyjnego na dotychczasowych zasadach
okreslonych w przepisach ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 1 marca 2013 r. w sprawie leczenia substytucyjnego (Dz. U. poz. 368). Jednakze
z uwagi na che¢ realizacji gldownego postulatu — rozszerzenia zakresu leczenia pacjentow poza

osrodki, ktore dzis$ sg realizatorami programu leczenia substytucyjnego, proponowane przepisy
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datyby mozliwos¢ wystawiania recept na leki substytucyjne w ramach ordynacji lekarskiej
produktow leczniczych zawierajacych substancje czynng buprenorfing, przez lekarza bedacego
swiadczeniodawcg albo lekarza zatrudnionego lub wykonujacego zawod u §wiadczeniodawcy,
z ktéorym 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.

Dotychczas obowigzujacy Centralny Wykaz Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym
nie tworzy centralnej bazy zawierajacej wszystkie dane pacjentow, lecz jest zbiorem niektorych
danych uzyskanych z odrgbnych i1 autonomicznych (lokalnych) rejestrow podmiotow
leczniczych, ktore prowadza programy leczenia substytucyjnego. Krajowe Centrum
Przeciwdziatania Uzaleznieniom nie ma dostepu do nazwiska i imienia pacjenta, a jedynie do
wygenerowanego kodu oraz daty podjecia przez pacjenta leczenia, a takze ptci i daty urodzenia
pacjentow. Dane pozwalajace na zidentyfikowanie pacjenta posiadaja poszczegdlne podmioty
lecznicze, jednak nie maja one dostepu do wszystkich danych obecnie funkcjonujacego
Centralnego Wykazu Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym, a jedynie do tych danych,
ktére same do niego wprowadza. Majac na uwadze, ze glownym celem funkcjonowania ww.
wykazu jest wykluczenie udziatu pacjenta w tym samym czasie w wigcej niz jednym programie
leczenia substytucyjnego oraz w leczeniu substytucyjnym w ramach ordynacji lekarskiej, nie
istnieje potrzeba wprowadzania do Wykazu danych pacjenta, lecz zanonimizowanych danych,
ktére uniemozliwig identyfikacje oraz spelnig ustawowy cel. Ponadto, zaproponowane
regulacje wprowadzaja obowiazek podmiotow leczniczych prowadzacych leczenie
substytucyjne do przekazywania za posrednictwem wykazu zaszyfrowanych informacji do
Krajowego Centrum Przeciwdzialania Uzaleznieniom, gromadzacego dane w celach analiz
statystycznych oraz danych epidemiologicznych pozwalajacych na monitorowanie leczenia

substytucyjnego

W powyzszym zakresie projekt ustawy wprowadza nowe przepisy art. 28a—28f ustawy o

przeciwdziataniu narkomanii (art. 1 pkt 8).

Przepis art. 28a zawiera regulacje dotyczace warunkow kadrowych, jakie powinny
spelnia¢ podmioty lecznicze prowadzace program leczenia substytucyjnego. Zmiana
spowodowana jest wyodrgbnieniem § 16 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013

r. w sprawie leczenia substytucyjnego, ktory okresla wymogi kadrowe naktadane na podmiot
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prowadzacy leczenie substytucyjne i1 przeniesienia go do projektu ustawy jako materii
ustawowej. Kierownikiem programu leczenia substytucyjnego moze by¢ lekarz posiadajacy co
najmniej pierwszy stopien specjalizacji w dziedzinie psychiatrii lub begdacy w trakcie
specjalizacji w dziedzinie psychiatrii oraz posiadajacy co najmniej 3-miesi¢czny staz pracy w
podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie 0sob uzaleznionych, albo lekarz posiadajacy
co najmniej pierwszy stopien specjalizacji w innej dziedzinie niz psychiatria oraz co najmnie;j
roczny staz pracy w podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie oséb uzaleznionych. W
przypadku zatrudnienia jako kierownika lekarza posiadajacego specjalizacj¢ w innej dziedzinie
niz psychiatria, podmiot leczniczy jest obowigzany zatrudni¢ lekarza posiadajacego co
najmniej pierwszy stopien specjalizacji w dziedzinie psychiatrii lub bgdacego w trakcie
specjalizacji w dziedzinie psychiatrii. Ponadto, proponuje si¢, ze podmiot prowadzacy program
leczenia substytucyjnego zatrudnial na kazde 200 pacjentoéw rdwnowaznik co najmniej 1 etatu
w pelnym wymiarze godzin co najmniej jednego lekarza psychiatrii, co najmniej jednego
specjaliste psychoterapii uzaleznien oraz co najmniej 3 etaty w pelnym wymiarze godzin co

najmniej trzech pielggniarek.

Zaproponowany art. 28a ust. 2 zawiera regulacje dotyczace warunkéw kadrowych, jakie
powinny spetlnia¢ wigzienne podmioty lecznicze prowadzace program leczenia
substytucyjnego. Projektowany przepis ma zwiagzek ze specyficznymi uwarunkowaniami w
jakich funkcjonuje program substytucyjny realizowany w jednostkach penitencjarnych.
Statystyczna liczba osob objetych programem to od kilku do kilkudziesigciu 0sob w
poszczego6lnych zaktadach karnych i aresztach $ledczych, facznie w pierwszym kwartale 2025
r. we wszystkich jednostkach penitencjarnych byto objetych leczeniem 376 pacjentow, w tym
aktualnie leczonych na dzien 31 marca 2025 r. — 241 pacjentéw. Liczba ta na przestrzeni kilku
lat pozostaje na zblizonym poziomie. W zwigzku z powyzszym osrodki, ktore prowadza
terapi¢, zostalty dostosowane do potrzeb realizacji celow wykonywania kary pozbawienia
wolno$ci, z uwzglednieniem potrzeb zapewnienia prawidlowego toku realizacji czynno$ci
wynikajacych z zastosowania tymczasowego aresztowania i nie ma zasadnosci naktadania na

nich wymagan przewidzianych w projektowanym art. 28a ust. 1.

Natomiast przepis art. 28b okresla kwestie zwigzane z prowadzeniem leczenia
substytucyjnego, w szczegdlnosci warunki kwalifikacji pacjenta do leczenia substytucyjnego,
obowiazki lekarza prowadzacego leczenie substytucyjne, warunki wylaczenia pacjenta z

leczenia substytucyjnego, zadania kierownika leczenia substytucyjnego oraz informacje na
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temat karty identyfikacyjnej wydawane] pacjentowi uczestniczacemu w leczeniu
substytucyjnym. Karta zawiera¢ bedzie nastepujace dane: imi¢ i nazwisko pacjenta, numer
PESEL, a w przypadku jego braku — numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ i date
urodzenia, nazw¢ (firm¢), adres oraz numer telefonu podmiotu leczniczego albo imig i
nazwisko, adres i numer telefonu udost¢pnionego do kontaktu przez lekarza, o ktorym mowa
w art. 4 pkt 7 lit. b, informacj¢ zawierajaca nazwe¢ zastosowanego u pacjenta produktu
leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym i jego dawke dobowa, termin kolejnej
wizyty, date wypisania recepty na produkty lecznicze zawierajace substancje czynng
buprenorfine oraz termin waznosci karty identyfikacyjnej. Zgodnie z projektem ustawy karta
bedzie niezwlocznie uaktualniana przez podmiot prowadzacy dziatalno$¢ lecznicza. Nalezy
zauwazyC, ze przepisy dotyczace karty identyfikacyjnej sa okreslone w § 8 obecnie
obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013 r. w sprawie leczenia
substytucyjnego. Ten przepis rowniez zostat przeniesiony do projektu ustawy, zatem nie bedzie

si¢ to wigzato z dodatkowymi kosztami dla budzetu panstwa.

Przepis art. 28c okresla kwestie zwigzane z rozpoczeciem 1 zakonczeniem leczenia
substytucyjnego prowadzonego zarowno w ramach programu leczenia substytucyjnego, jaki i
w ramach ordynacji lekarskiej. W przypadku programu leczenia substytucyjnego rozpoczgcie
leczenia bedzie nastgpowalo z dniem zakwalifikowania pacjenta do udzialu w leczeniu. W
ramach ordynacji lekarskiej leczenie substytucyjne bedzie si¢ rozpoczynato z dniem
wystawienia pierwszej recepty na produkt leczniczy zawierajacy substancje¢ czynng
buprenorfing. Zakonczenie leczenia substytucyjnego bedzie nastgpowato w przypadku
programu leczenia substytucyjnego z dniem zakonczenia uczestnictwa pacjenta w tym
programie, rowniez w sytuacji gdy pacjent, nie przedstawiajac uzasadnienia, nie stawi si¢ w
danym podmiocie prowadzacym leczenie w wyznaczonym terminie lub w ciggu 4 kolejnych
dni od dnia uptywu tego terminu. W przypadku ordynacji lekarskiej zakonczenie leczenia
bedzie nastgpowato z dniem ostatniej wyznaczonej wizyty, w tym takze w przypadku
niestawiennictwa pacjenta w danym podmiocie prowadzacym leczenie na kolejng wizyte w

ciggu 7 dni od dnia uptywu terminu tej wizyty.

Wprowadzone zmiany beda skutkowaty koniecznoscig dokonania odpowiednich zmian w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2019 r. w sprawie S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej 1 leczenia uzaleznien (Dz. U. poz. 1285, z

pozn. zm.) wydawanym na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
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swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych w  celu
doprecyzowania warunkow realizacji $wiadczenia gwarantowanego jakim jest leczenie
substytucyjne, przez okreslenie, ze jest ono realizowane zgodnie z ustawa o przeciwdzialaniu

narkomanii.

W przypadku mozliwosci wprowadzenia leczenia substytucyjnego innym produktem
leczniczym niz metadon, wydawanym na recepte, recepty te beda nierefundowane. Jednak z
uwagi na fakt, ze zgodnie z projektowanym art. 28d ust. 4, informacje o zakwalifikowaniu
pacjenta do ordynacji lekarskiej, beda podlegaly sprawozdawczosci do Krajowego Centrum
Przeciwdzialania Uzaleznieniom, to w powigzaniu ze sprawozdawczoscia S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia substytucyjnego do Narodowego Funduszu Zdrowia,
pozwoli na peing kontrol¢ leczenia substytucyjnego. Termin realizacji recepty wystawionej w
ramach ordynacji lekarskiej na produkty zawierajace substancj¢ czynng buprenorfing nie

bedzie mogt przekroczy¢ terminu 30 dni od dnia jej wystawienia.

Dodatkowo w art. 28e wprowadzono dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia
upowaznienie ustawowe do wydania rozporzadzenia, ktore bedzie odnosi¢ si¢ zar6wno do
programu leczenia substytucyjnego, jak rowniez leczenia substytucyjnego prowadzonego w
ramach ordynacji lekarskiej produktow leczniczych zawierajacych substancje czynna
buprenorfing, przez lekarza bedacego S$wiadczeniodawca, 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 rowniez okreslato

wzor karty identyfikacyjne;.

Przepis art. 28f okresla, ze w zakresie nieokreslonym w art. 28d do wspotpracy
podmiotéw leczniczych prowadzacych leczenie substytucyjne z Krajowym Centrum
Przeciwdzialania UzaleZznieniom stosuje si¢ przepis art. 24b ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii. Zgodnie z art. 24b ustawy o przeciwdziataniu narkomanii podmioty lecznicze
prowadzace leczenie lub rehabilitacje oso6b uzaleznionych sg obowigzane do wspotpracy z
Krajowym Centrum Przeciwdzialania Uzaleznieniom, w szczeg6lno$ci do gromadzenia i
przekazywania Krajowemu Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom informacji na temat
0sob zglaszajacych sie¢ do leczenia z powodu uzywania srodkéw odurzajacych, substancji

psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych lub §rodkéw zastepczych. W zwigzku
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z faktem, iz leczenie substytucyjne jest forma leczenia oséb uzaleznionych, a definicje
okreslone w art. 4 pkt 6 1 7 nie wykluczajg si¢, lecz wskazuja, ze ,,leczenie substytucyjne”
miesci si¢ w pojeciu ,,leczenia”, istnieje potrzeba dookreslenia relacji pomiedzy art. 24b oraz
art. 28 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, bowiem ww. przepisy zobowigzuja podmioty
lecznicze prowadzace leczenie 0sob uzaleznionych do wspotpracy z Krajowym Centrum
Przeciwdziatania Uzaleznieniom i przekazywania zanonimizowanych informacji w zakresie
leczonych oso6b. Cel art. 24b ustawy o przeciwdziataniu narkomanii jest odmienny niz art. 28
(art. 28 nalezy wigc uznaé za przepis szczeg6lny do art. 24b), jednak art. 28 nie powinien
zwalnia¢ z obowiazku przekazywania anonimowych danych do Krajowego Centrum
Przeciwdzialania Uzaleznieniom réwniez w celach statystycznych. Stad propozycja
wprowadzenia w ustawie przepisu okreslajacego zaleznos¢ pomiedzy art. 24b a art. 28 ustawy

o przeciwdziataniu narkomanii.

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

ustawy o przeciwdziataniu narkomanii o czynnosci takie jak przetwarzanie i1 przerabianie.

Polskie Laboratorium Antydopingowe jako jednostka naukowa wymieniona jest w pkt 12
zalacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wykazu
podmiotow uprawnionych do przeprowadzania badan majacych na celu ustalenie czy dany
produkt jest srodkiem zastepczym (Dz. U. poz. 490). W zwigzku z tym, majac na uwadze
brzmienie art. 24 ust. 4 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, jest juz ona uprawniona
posiada¢, przechowywaé oraz nabywaé $rodki, substancje i1 preparaty, okreslone w tym
przepisie do przeprowadzania czynnosci w celu identyfikacji 1 potwierdzenia popelnienia
przestepstwa, wykroczenia lub w zwigzku z postgpowaniami, o ktorych mowa w art. 44c¢ i 44d
ustawy. Jednakze, Polskie Laboratorium Antydopingowe realizujac pozostale zadania, o
ktorych mowa w art. 47b ustawy z dnia 24 kwietnia 2017 r. o zwalczaniu dopingu w sporcie

(Dz. U. 2022 1. poz. 1258), w szczegdlnosci w zwigzku z art. 47r ust. 2 pkt 4 i ust. 3 tej ustawy,
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ktore nie mieszczg si¢ w zakresie, o ktorym mowa w art. 24 ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii — dziata jako przedsiebiorca prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza, co wigze si¢ z
konieczno$cig uzyskania zezwolenia wiasciwych organow tj. Prezesa Biura do spraw

Substancji Chemicznych lub Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

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

podmiotowe dla tej jednostki.

Proponowane brzmienie przepisu koresponduje z delegacja zawarta w art. 44c ust. 13
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, na podstawie ktdrej Minister Zdrowia wydat w dniu 6
marca 2019 r. rozporzadzenie w sprawie wykazu podmiotow uprawnionych do
przeprowadzania badan majacych na celu ustalenie czy dany produkt jest srodkiem zastepczym
1 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 o przeciwdzialaniu narkomanii Polskie Laboratorium
Antydopingowe moze posiada¢, przechowywaé oraz nabywac §rodki, substancje i preparaty, o
ktoérych mowa w ust. 2 jezeli przeprowadza badania w zwiazku z postgpowaniami, o ktdrych

mowa w art. 44c 1 art. 44d ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

Majac jednak na uwadze, ze na postawie art. 47b ust. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2017 r.
o zwalczaniu dopingu w sporcie, poza dzialalnoscia, o ktérej mowa w art. 47b ust. 1 tej ustawy,
Polskie Laboratorium Antydopingowe moze prowadzi¢ analizy toksykologiczne, w tym w
ramach wspodlpracy z Policja, sadami, prokuratorem, Stuzbg Celno-Skarbowsg, Glownym
Inspektorem Sanitarnym, Glownym Inspektorem Farmaceutycznym, szpitalami, instytutami
badawczymi, uczelniami medycznymi oraz Zandarmeriag Wojskows zasadnym wydaje sie
uwzglednienie zwolnienia podmiotowego dla Polskiego Laboratorium Antydopingowego dla
prowadzenia analiz toksykologicznych, o ktorych mowa w art. 47b ust. 2 ustawy z dnia 24

kwietnia 2017 r. o zwalczaniu dopingu w sporcie.

Narodowy Instytut Lekéw, zwany dalej ,,NIL”, 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 zastgpczym. W zwigzku z tym, a



_29_

takze majac na uwadze art. 24 ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, w tym zakresie,
nie jest konieczne uzyskanie zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na
posiadanie, przechowywanie oraz nabywanie nowych substancji psychoaktywnych do
przeprowadzania czynno$ci w celu identyfikacji i potwierdzenia popelnienia przestgpstwa,
wykroczenia lub w zwigzku z postepowaniami, o ktérych mowa w art. 44c¢ 1 44d tej ustawy.
Ponadto, NIL jest powolywany jako biegly instytucjonalny w trybie art. 193 § 2 Kodeksu
postepowania karnego na okoliczno$¢ zbadania zabezpieczonego materialu dowodowego w

celu identyfikacji i potwierdzenia popelnienia przestgpstwa albo wykroczenia.

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

spraw Substancji Chemicznych oraz Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

W panstwach Unii Europejskiej rejestracja i dopuszczanie do obrotu produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych zwigzane sa bezposrednio z ich jakoscia,
bezpieczenstwem i skuteczno$cig terapeutyczng. NIL jest instytutem badawczym powotanym
do stuzby panstwowej w systemie ochrony zdrowia publicznego, wyspecjalizowana w zakresie
badania jako$ci substancji czynnych, produktow leczniczych i wyrobow medycznych. NIL
nalezy do sieci laboratoridow zrzeszonych w ramach Europejskiego Dyrektoriatu ds. Jako$ci
Lekéw 1 Opieki Zdrowotnej (European Directorate for the Quality of Medicines and
Healthcare, EDQM), agendy Rady Europy, petniagc w naszym kraju funkcj¢ Panstwowego
Laboratorium Kontroli Produktow Leczniczych, jako Official Medicines Control Laboratory
(OMCL), w pelnym zakresie badan w odniesieniu do wszystkich kategorii produktow
leczniczych 1 produktow leczniczych weterynaryjnych, na podstawie rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 1 sierpnia 2016 r. w sprawie jednostek organizacyjnych, ktére prowadza
badania jako$ciowe produktow leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz
optat pobieranych za te badania (Dz. U. z 2023 r. poz. 1074). NIL jako OMCL prowadzi
badania kontrolne w zakresie stuzacym poprawie i bezpieczenstwu zdrowia publicznego. Jako
podmiot wyznaczony ww. rozporzadzeniem Ministra Zdrowia, NIL jest uprawniony do
wykonywania szeregu badan kontrolnych przewidzianych ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686), zwanej dalej ,ustawg Prawo
farmaceutyczne”, w szczegdlnosci:

1) badan jakosciowych produktéw leczniczych, produktéw leczniczych weterynaryjnych,

materiatlow wyjsciowych 1 produktéw posrednich lub innych skladnikéw produktu
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leczniczego lub produktu leczniczego weterynaryjnego w toku postepowania o udzielenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 8 ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne);

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

3) badan jakosciowych produktéw leczniczych dopuszczonych po raz pierwszy na
podstawie ustawy Prawo farmaceutyczne do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej,
wykonywanych na podstawie decyzji wydanej przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego (art. 119a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne);

4) badan jakoSciowych okreslonej serii substancji czynnej, wykonywanych na podstawie
decyzji wydanej przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego (art. 121 ust. 1b ustawy

Prawo farmaceutyczne).

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

2 i ust. 4 pkt 5 ustawy Prawo farmaceutyczne).

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

oraz wprowadzenia do obrotu substancji z grupy nowych substancji psychoaktywnych.

NIL, prowadzac na zlecenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego czy Gtownego
Lekarza Weterynarii badania jako$ciowe produktow leczniczych pobranych z rynku, spotyka
si¢ z duzym problemem pozyskania wzorcow, ktdre spetniaja definicj¢ generyczna nowych

substancji psychoaktywnych, co cz¢sto stanowi przyczyne opdznienia lub braku mozliwosci
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wykonania tych badan, a w konsekwencji nieprzeprowadzenia badan, moze stanowié

zagrozenie dla zycia lub zdrowia.

Powyzsze daje asumpt do nadania NIL uprawnienia do posiadania, przetwarzania,
przerabiania, przechowywania oraz nabywania $rodkéw, substancji i preparatéw, o ktérych
mowa w 24 ust. 2 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii w zakresie wykonywania zadan
Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktow Leczniczych (OMCL — Official Medicines
Control Laboratory) w pelnym zakresie badan w odniesieniu do wszystkich kategorii substancji
czynnych, produktow leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych, materiatow
wyjsciowych 1 produktow posrednich lub innych sktadnikéw produktu leczniczego lub

produktu leczniczego weterynaryjnego, w ilosci niezbednej do przeprowadzenia tych badan.

Majac na uwadze powyzsze, art. 24 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii zostat
odpowiednio uzupekliony o regulacje dotyczaca NIL. W konsekwencji dodania w art. 24
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii nowych ust. 4a i 4b dokonano odpowiedniej zmiany w

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

Celem zmian wprowadzonych w art. 1 pkt 9, 11, 12 1 13 projektu ustawy jest umozliwienie
swiadczenia ustug opieki zdrowotnej osobom poszkodowanym w wyniku klesk zywiotowych
lub katastrof przez dziatania podejmowane przez medyczne zespoty ratunkowe w ramach

migdzynarodowych mechanizméw koordynujacych niesienie pomocy.

Swiadczenie pomocy medycznej w ramach miedzynarodowych mechanizméw niesienia
pomocy osobom poszkodowanym w wyniku klesk zywiotowych lub katastrof wymaga
zorganizowania medycznych zespotow ratunkowych spehiajacych okreslone warunki
dotyczace udzialu w nich os6éb odpowiednio przygotowanych do $wiadczenia pomocy,
posiadajacych odpowiednig infrastrukture¢ i narzedzia, a takze wdrozenia odpowiednich
procedur. Migdzynarodowe wymogi dotycza rowniez wyposazenia zespotow ratunkowych w
niezb¢dne produkty lecznicze, w tym produkty lecznicze bgdace srodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi lub prekursorami. Obecne regulacje prawne w zakresie obrotu
produktami leczniczymi okreslone w ustawie Prawo farmaceutyczne oraz ustawie o
przeciwdziataniu narkomanii stanowig jednak barier¢ dla wykorzystania produktow
leczniczych w dzialaniach pomocowych realizowanych przez zespoty medyczne, w
szczegbdlnosci w zakresie wywozu silnie znieczulajacych produktéw leczniczych niezbgdnych
do zapewnienia minimalnych standardéw opieki. Projektowana zmiana ustawy ma na celu

usunigcie tych barier. Przewiduje ona mozliwos¢ obrotu (przyjmowanie 1 wydawanie, w tym
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przywoz z zagranicy 1 wywoz za granice¢) produktami leczniczymi, w tym zawierajgcymi w
swym sktadzie §rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory, przez medyczne
zespoty ratunkowe w celu:

1) udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej osobie poszkodowanej w wyniku kleski
zywiotowej lub katastrofy, w ramach dziatan ratowniczych koordynowanych przez
Organizacje Narodéw Zjednoczonych lub Swiatowa Organizacje Zdrowia;

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

924, z p6zn. zm.).

Obecnie jedynym w kraju zespolem medycznym certyfikowanym przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia oraz zgloszonym do puli dobrowolnej Unijnego Mechanizmu Ochrony
Ludnos$ci jest medyczny zespot ratunkowy prowadzony przez Fundacj¢ Polskie Centrum
Pomocy Miedzynarodowej (PCPM), bedaca organizacja pozarzadowa. Zespot ten jest zdolny
do wyjazdu do strefy dotknietej kleskami zywiolowymi (np. trzgsieniem ziemi) lub kryzysami
humanitarnymi w ciggu 24 godzin. W jego sktad wchodzi ponad 120 lekarzy, ratownikow
medycznych, pielegniarek, ratownikow Gorskiego Ochotniczego Pogotowia Ratunkowego i
wspierajacych ich specjalistow od pomocy humanitarnej, ktorzy realizuja misje pod auspicjami
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) lub Unii Europejskiej. Potencjat ludzki, ktorym
dysponuje zesp6l, posiadana infrastruktura (wyposazenie w sprzet medyczny, namioty
szpitalne, zapasy materialow medycznych, Zywno$ci oraz autonomiczne systemy oczyszczania
wody 1 produkcji energii elektrycznej), ktéra czgsciowo zostata sfinansowana ze Srodkow
publicznych (dotacja z Kancelarii Prezesa Rady Ministrow w 2018 r.), a takze wdrozone
procedury sprawily, iz zespo6t ratunkowy dziatajacy w ramach PCPM uzyskat certyfikacje
WHO. Jest to tym samym 27. na §wiecie zespot ratunkowy, w tym 7. prowadzony przez
organizacje pozarzagdowa, klasyfikowany i spetniajacy standardy okre§lone przez WHO, co jest
potwierdzone dokumentem podpisanym przez Dyrektora Generalnego WHO. Certyfikacja ta
ma jednak charakter warunkowy, gdyz PCPM musi przedstawi¢ na potrzeby WHO
potwierdzenie, iz nie ma przeszkod prawnych, aby medyczny zespot ratunkowy uczestniczacy
w akcjach ratunkowych mogt dysponowac okreslonymi §rodkami znieczulajacymi i innymi
substancjami kontrolowanymi, wymaganymi przez WHO 1 potrzebnymi m.in. w transporcie
rannych do szpitala. Dziatajac w ramach systemu WHO, medyczny zesp6t ratunkowy bez

dostepu do substancji kontrolowanych moze nie by¢ dopuszczony do dziatan w strefach klesk
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zywiotowych, gdzie takie produkty lecznicze sg szczegolnie potrzebne, co moze uniemozliwic¢
stronie polskiej niesienia pomocy ofiarom trzegsien ziemi i innych kataklizméw poza krajach
Unii Europejskiej. Dodatkowo brak dostepu Medycznego Zespotu Ratunkowego PCPM do
legalnego wywozu substancji kontrolowanych uniemozliwia mu otrzymanie petnej certyfikacji

w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci.

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

ofiarom cyklonéw na Madagaskarze.

Ponadto w projekcie przewidziano mozliwo$¢ obrotu (przyjmowanie i wydawanie, w tym
przywo6z z zagranicy i wywoz za granic¢) produktami leczniczymi, w tym zawierajacymi w
swym skladzie srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory, przez medyczne

zespoty ratunkowe 1 Zesp6t Pomocy Humanitarno-Medyczne;.

Ze wzgledu na specyfike dziatan Zespotu Pomocy Humanitarno-Medycznej polegajaca
na zapewnieniu natychmiastowej i niezbednej pomocy osobom w przypadku zagrozenia ich
zdrowia lub zZycia poza granicami naszego kraju (akcje ratunkowo-ewakuacyjnych ofiar
wypadkow 1 innych zdarzen naglych, wsparcie panstw trzecich w dzialaniach ratunkowych,
zabezpieczenie medyczne akcji zwiazanych z zapewnieniem pomocy polskim obywatelom)
konieczne jest wyposazenie Zespotu w niezbedne produkty lecznicze, w tym produkty
lecznicze begdace srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami.
Celem projektowanych zmian jest zwigkszenie efektywnos$ci dziatan Zespotu Pomocy

Humanitarno-Medyczne;.

Analogiczna sytuacja dotyczy zolnierza skierowanego do wykonywania zadan poza
granicami panstwa w celu, o ktorym mowa w art. 2 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 17 grudnia 1998
r. o zasadach uzycia lub pobytu Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej poza granicami
panstwa (Dz. U. z 2023 r. poz. 755), jak réwniez w celu udzialu w akcjach ratowniczych
regulowanych przepisami o ratownictwie na morzu lub prowadzonych przez wojskowe lotnicze
zespoty poszukiwawczo-ratownicze lub do wykonywania zadan w ramach sit szybkiego

reagowania okreSlonych w wigzacych Rzeczpospolita Polskg ratyfikowanych umowach
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miedzynarodowych, przekraczajacych t¢ granice w ramach wykonywania swoich obowigzkow

stuzbowych wymagajacych zastosowanie takiego produktu leczniczego.

Propozycja brzmienia art. 37 ma na celu zapewnienie mozliwo$ci wyposazenia oraz
przywozu i wywozu niezbednych produktow leczniczych przez okreslone podmioty. Cywilny
przywoz, wywoz, itp. srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych, dokonywany na
podstawie pozwolenia wlasciwego organu przez przedsigbiorcow, auwzgledniajac
projektowang zmiang takze przez Zesp6t Pomocy Humanitarno-Medycznej, medyczne zespoty
ratunkowe oraz grupy ratownicze regulowane sg w art. 31 ust. 1 ww. ustawy. Te same
czynno$ci dokonywane pod katem zapewnienia zapasoOw jednostek organizacyjnych
Ministerstwa Obrony Narodowej bioracych udzial w misjach, ¢wiczeniach lub szkoleniach
dokonywane sg na podstawie przepisu szczegdlnego (art. 37 ust. 11 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii). Analogiczny charakter jak ww. czynno$ci maja réwniez przywoz, wywoz,
wewnatrzwspolnotowa dostawa lub wewnatrzwspolnotowe nabycie dokonywane przez Stuzbe
Ochrony Panstwa 1 stuzy¢ one beda realizacji zadan ustawowych, zaw¢zonych jednak do zadan
zwigzanych z ochrong (vide art. 3 pkt 1 ustawy z dnia 8 grudnia 2017 r. o Stuzbie Ochrony
Panstwa (Dz. U. z 2024 r. poz. 325 i1 1222)), w tym realizowang w odniesieniu do placéwek
zagranicznych Rzeczypospolitej Polskiej (vide art. 3 pkt 1 lit. f w zw. z art. 4 ust. 8 ustawy z
dnia 8 grudnia 2017 r. o Stluzbie Ochrony Panstwa) oraz oso6b pelniacych najwyzsze urzedy
panstwowe, ktorym zapewnia si¢ ochron¢ za granicg. Powyzsze uzasadnia ujecie podstawy
prawnej do dokonywania przez Stuzb¢ Ochrony Panstwa wspomnianych czynnos$ci w
oddzielnym przepisie, co zapewni mozliwos¢ nabycia i wywozu przedmiotowych srodkow i
substancji zarowno dokonywanych w zwigzku z realizacja ustawowych zadan Stuzby Ochrony
Panstwa, jak i dokonywanych przez formacje w ramach ewentualnej wspolpracy z Zespotem

Pomocy Humanitarno-Medycznej dzialajagcym przy Prezesie Rady Ministrow itp.

W art. 1 pkt 9 lit. b dookres§lono, Ze nie wymaga uzyskania pozwolenia Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego przemieszczenie przez granicg¢ panstwowa produktu leczniczego
zawierajacego w swoim sktadzie $rodek odurzajacy lub substancje psychotropowa
znajdujacego si¢ w posiadaniu funkcjonariusza Stuzby Ochrony Panstwa, cztonka Zespotu
Pomocy Humanitarno-Medycznej, medycznego zespolu ratunkowego lub grupy ratownicze;.
Dodatkowo przepis ten zostal uzupelniony o Zohierzy skierowanych do pelnienia stuzby poza
granicami panstwa jako obserwatorzy wojskowi lub do wykonywania zadan w ramach sit

szybkiego reagowania a takze zolnierzy Wojsk Specjalnych w toku operaciji specjalnych badz
Y g g Yy WOj pecjalny peracj1 specjalny a
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przeciwterrorystycznych. Na wypadek boélu spowodowanego powszechnymi na polu walki
rozleglymi urazami ciata lub w celu tagodzenia objawdw 1 przeciwdziatania skutkom zatrucia
bojowymi $rodkami trujacymi warto, aby zolnierze posiadali indywidualne wyposazenie
medyczne w sktad ktérego wchodzg produkty lecznicze zawierajace w swoim sktadzie srodek
odurzajacy lub substancje psychotropowg. Leczenie na polu walki za pomoca tych lekow
stanowi niezbgdny dla ratowania zycia etap, ktory jest nastepnie kontynuowany przez shuzby

medyczne na kolejnych poziomach zabezpieczenia medycznego.

Propozycja brzmienia art. 42a ust. 2 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, ktora
umozliwia wskazanym w tym przepisie podmiotom na nabywanie produktow leczniczych
zawierajacych $rodki kontrolowane w oparciu o pozwolenie Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, uzasadniona jest konieczno$cig zapewnienia tym podmiotom mozliwos$ci
nabywania takich produktéw leczniczych od uprawnionych dostawcéw zlokalizowanych poza
granicami Rzeczypospolitej Polskiej. Takich dostawcow obowigzuje prawo migdzynarodowe
(przede wszystkim Konwencji Narodéw Zjednoczonych z dnia 20 grudnia 1988 r. o0 zwalczaniu
nielegalnego obrotu srodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi), a w przypadku
prekursoréw narkotykowych réwniez na poziomie przepisdéw unijnych. W ramach tej
harmonizacji kazda transakcja migdzynarodowa objeta jest dwustronng weryfikacja organow
panstwowych, w tym konieczno$cia uzyskania pozwolenia/licencji zarOwno w pafistwie
wywozu, jak 1 przywozu. W polskim systemie prawnym takie pozwolenia/licencje wydawane
sg na podstawie art. 37 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. Koniecznos$¢ uzyskania takiego

pozwolenia pojawia si¢ zatem wylacznie w przypadku transakcji migdzynarodowych.

Proponuje si¢, aby wykorzystanie produktow leczniczych zawierajacych w swym sktadzie
substancje kontrolowane odnosilto si¢ do wyznaczonej komorki organizacyjnej. Podmiotem
wystepujacym jako strona transakcji nabycia tych substancji, jak réwniez podmiotem
raportujacym ich wykorzystanie w ramach realizacji swoich zadan ustawowych, bedzie zatem
komorka organizacyjna. W ramach tych komorek beda natomiast wyznaczeniu konkretni
funkcjonariusze, ktorych uprawnienia zwigzane z substancjami kontrolowanymi beda
ograniczone do posiadania i1 stosowania tych substancji — w ramach wykonywanych
obowigzkow. Funkcjonariusze nie beda zatem uprawnieni do nabywania substancji
kontrolowanych i1 beda mogli je uzyska¢ wytacznie w ramach swojej komorki organizacyjnej,
po uprzednim wyznaczeniu ich przez kierownika tej jednostki. Obowigzek raportowania do

Glownego Inspektora Farmaceutycznego jest podyktowany uwarunkowaniami prawa
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mi¢dzynarodowego oraz przepisOw prawa unijnego, ktére naktadajg na organ wyznaczony
obowigzek raportowania wykorzystania 1 zuzycia substancji kontrolowanych. Zmiana
brzmienia art. 43 ust. la ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii dotyczy wytaczenia
z obowiazku sktadania do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego rocznych sprawozdan
z dzialalnosci okreslonej w zezwoleniu lub pozwoleniu dla produktow podlegajacych
raportowaniu do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
przez podmioty, ktore obligatoryjnie sg podiaczone do ww. systemu. Ponadto zmiana
wprowadzona w projektowanym art. 43 ust. 1b ma na celu zapewnienie Wojskowej Inspekcji
Farmaceutycznej nadzoru nad wywozonymi przez zolierzy produktami leczniczymi

zawierajacymi w swoim sktadzie srodek odurzajacy lub substancje¢ psychotropowa.

W obecnym stanie prawnym, zgodnie z art. 40a ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, prowadzenie przez przedsigbiorce dziatalnosci w zakresie wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub
wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancji
psychoaktywnej wymaga zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na te
substancje¢, z wyjatkiem prowadzenia takiej dziatalnosci przez jednostki i podmioty, o ktoérych
mowa w art. 23, art. 24 i art. 24a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, w zakresie okre§lonym
w tych przepisach. Zmiana zawarta w art. 1 pkt 10 lit. a projektowanej ustawy dodaje ust. la w
art. 40a, w ktorym wprowadzono zwolnienie dla jednostek organizacyjnych Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej z obowigzku uzyskania zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1 tego przepisu.
Panstwowa Inspekcja Sanitarna realizuje zadania wynikajace z ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2024 r. poz. 416), w tym prowadzi operacje z
wykorzystaniem nowych substancji psychoaktywnych zgodnie z zakresem dziatan
przyznanych jej w wyzej wymienionych przepisach w obszarze zapobiegania negatywnym
wplywom czynnikow i zjawisk fizycznych, chemicznych i biologicznych na zdrowie ludzi.
Ponadto, do obowiazkéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej zgodnie z art. 4 ust. 2 pkt 1a ustawy
z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej nalezy kontrola przestrzegania
przepisOw okreslajgcych wymagania higieniczne 1 zdrowotne dotyczace kontroli
przestrzegania przepisOw ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, w tym kontroli prowadzenia
przez przedsigbiorcow dziatalnosci w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania,
przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspolnotowego nabycia
oraz wprowadzania do obrotu nowej substancji psychoaktywnej, w tym w postaci mieszaniny

lub w wyrobie. Majac na uwadze zakres dzialan podejmowanych przez inspekcj¢ sanitarng w
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obszarze nowych substancji psychoaktywnych zaproponowane zwolnienie z obowigzku

uzyskania zezwolenia jest uzasadnione.

W ustawie o przeciwdziataniu narkomanii istnieje rozbiezno$¢ pomigdzy trescig art. 40a
ust. 1 i ust. 7 w zakresie oznaczenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych jako
organu wlasciwego dla wydawania zezwolen na prowadzenie dziatalno$ci przez przedsiebiorce
w  zakresie = wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, Wywozu,
wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspdlnotowego nabycia oraz wprowadzenia do
obrotu nowej substancji psychoaktywnej. Niespojnos¢ w zakresie okreslenia organu
wlasciwego wynika z faktu, ze ustawa z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie ustawy — Kodeks spotek
handlowych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1655) wprowadzila zmiany w art. 40a
ust. 7 dotyczace prostej spotki akcyjnej. Ustawa ta miata prawie dwuletnie vacatio legis tj. do
dnia 1 lipca 2021 r. W okresie tego vacatio legis ustawa z dnia 28 maja 2020 r. o zmianie
ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1337), dokonano zmiany nazwy organu administracji z Inspektora do spraw Substancji
Chemicznych na Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych. Zmiana ta weszta w zycie
w dniu 19 sierpnia 2020 r. tj. jeszcze w okresie vacatio legis ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o
zmianie ustawy — Kodeks spotek handlowych oraz niektorych innych ustaw wobec czego art.
40a ust. 7 wskazywat jako organ wtasciwy Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych.
Ten stan prawny obowigzywat do dnia 1 lipca 2021 r., kiedy to zaczgta obowigzywac ustawa z
dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie ustawy — Kodeks spotek handlowych oraz niektorych innych
ustaw odwolujaca si¢ do poprzedniej nazwy organu. Dlatego obecnie art. 40a ust. 7 zawiera

nieaktualng nazwe organu wlasciwego, co wymaga zmiany w niniejszej ustawie.

Projektowany art. 40a ust. 1b ma na celu wyeliminowanie obcigzenia administracyjnego
dla przedsigbiorcow, ktorzy w aktualnym stanie prawnym na prowadzenie dzialalnosci z
wykorzystaniem nowych substancji psychoaktywnych bedacymi jednoczesnie prekursorami
kategorii 1 musieli uzyska¢ zaréwno zezwolenie wydawane przez Glownego Inspektora
Farmaceutycznego jak i1 Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych. Dotyczy to
substancji tj. pseudoefedryna, efedryna, norefedryna 1 ich sole. Projektowany przepis
dereguluje istniejacy obowigzek uzyskania zezwolenia od Prezesa Biura do spraw Substancji

Chemicznych.

W przepisach karnych przedmiotowej ustawy proponuje si¢ uja¢ karalnos$¢ przygotowania

do przestepstwa okreslonego w art. 53 ust. 2 (wytwarzanie, przetwarzanie albo przerabianie
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znacznych ilosci $srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub nowych substancji
psychoaktywnych). Nalezy zauwazy¢, ze w ostatnich latach z kazdym rokiem zwigksza si¢
ilo§¢ zabezpieczanych przez funkcjonariuszy Policji narkotykéw w postaci Srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych oraz nowych substancji psychoaktywnych, z
ktorych najliczniejszg grup¢ stanowig narkotyki syntetyczne wyprodukowane w nielegalnych
laboratoriach. Nielegalna produkcja narkotykdéw syntetycznych jest jednym z gléwnych
problemow przestepczosci narkotykowej w Europie. Od lat dziewigédziesigtych narkotyki
syntetyczne wytwarza si¢ rowniez w nielegalnych laboratoriach na terenie Polski. Nielegalna
produkcja narkotykéw syntetycznych w Polsce narasta i staje si¢ coraz wigkszym problemem.
W ostatnich latach na terenie Polski likwiduje si¢ rekordowe iloéci nielegalnych laboratoriow
narkotykowych i zauwazalna jest wyrazna tendencja wzrostowa. Podczas gdy do 2016 r. liczba
zlikwidowanych laboratoridw nie przekraczata 20 rocznie, to w 2024 r. zlikwidowano ich 85
co stanowi dotychczas rekordowa liczbe (w 2023 r. zlikwidowano 83 laboratoria, w 2022 r. 62
a w 2021 r. 57). Zmienia si¢ rowniez specyfika produkcji, kiedy§ w Polsce najczgsciej
produkowano amfetaming, natomiast w ostatnich latach na terenie Polski wzrasta ilo$¢
uyjawnianych nielegalnych miejsc produkcji katynondw stajac si¢ od 2023 r. grupg najczesciej
produkowanych narkotykow. Wzrost liczby nielegalnych laboratoriow narkotykowych
powoduje, iz pochodne katynonu dominujg rynek narkotykow w naszym kraju. W 2021 r,
Policja skonfiskowata tacznie 1 827 kg mefedronu, klefedronu i klofedronu. W latach 2022,
2023 12024 skonfiskowano tych substancji odpowiednio 5 837,4 kg, 12 189,5 kg1 18 362 kg.
Jednym z gtownych powodow tak znacznego wzrostu produkcji katynonow w Polsce jest fakt,
ze do ich wytwarzania nie jest wymagane zastosowanie prekursorow kategorii 1 1 2, ktorych
obrot na terenie UE kontrolowany jest przepisami, w tym karnymi w ustawie o
przeciwdziataniu narkomanii. Co si¢ z tym wiaze, dziatanie polegajace na przygotowaniu do
produkcji narkotykow w postaci katynondéw, przez gromadzenie wszystkich niezbgdnych
chemikaliéow do ich wytwarzania pozostaje w Polsce niepenalizowane. Nadmieni¢ nalezy, ze
wytwarzanie tych narkotykow w znacznych ilosciach mozliwe jest rowniez bez zastosowania
specjalistycznych przyrzadow. W zwigzku z powyzszym celem mozliwosci skutecznego
zwalczania produkcji $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych oraz nowych
substancji psychoaktywnych na terenie Polski, rowniez na etapie przygotowania, proponuje si¢

zmiang¢ brzmienia art. 57 ustawy o przeciwdzialaniu narkomani.

Celem przepiséw w zakresie konopi wtoknistych jest uszczelnienie regulacji dotyczacych

upraw i obrotu konopiami oraz produktami z nich wytworzonymi. Nalezy bowiem zauwazy¢,
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7Ze W obowigzujacym stanie prawnym wystepuje luka normatywna, w konsekwencji ktorej w

praktyce dochodzi do szeregu przypadkow wprowadzania do obrotu konopi wtoknistych lub

produktéw z nich wytworzonych i ich sprzedazy konsumentom — niezgodnie z celami i

potrzebami, na ktéore moga by¢ prowadzone uprawy konopi widknistych. Zgodnie z

obowigzujagcym art. 45 ust. 3 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii uprawa konopi

wloknistych moze by¢ prowadzona:

1) na potrzeby wldkiennicze, chemiczne, celulozowo-papiernicze, kosmetyczne,
farmaceutyczne i energetyczne;

2) na potrzeby nasiennictwa i naukowo-badawcze;

3) w celu hodowli odmian konopi widknistych, rekultywacji i remediacji gruntow;

4) na cele spozywcze, weterynaryjne, paszowe, pszczelarskie, nawozowe i izolacyjne;

5) na potrzeby produkcji materiatow kompozytowych, materiatdbw budowlanych i

naturalnych §rodkéw ochrony roélin.

W ustawie o przeciwdziataniu narkomanii nie istnieje natomiast przepis, ktory
zabraniatby wprowadzania do obrotu lub wykorzystywania konopi widknistych lub produktow
z nich wytworzonych w celach innych lub na potrzebny inne, niz wskazane w ww. przepisie.
Problemu tego nie rozwigzuje w wystarczajacym zakresie przepis 65 ust. 1 ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii, ktéry penalizuje m.in. skupowanie konopi wtdknistych wbrew
przepisom ustawy. Przepis ten nie sankcjonuje bowiem np. skupowania ich poza terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej 1 wprowadzania na polski rynek.

W konsekwencji powyzszego na polskim rynku legalnie znajduja si¢ konopie widkniste
lub produkty z nich wytworzone (zakupione poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej),
przeznaczone do celow (na potrzeby), dla ktorych nie mozna prowadzi¢ upraw konopi
wloknistych, co jednoznacznie wskazuje, ze w obowigzujacym stanie prawnym wystepuje
deficyt normatywny, a efektem tego jest obrot i sprzedaz konsumentom produktow
niewiadomego pochodzenia (nabytych za granicg), ktore moga by¢ szkodliwe dla zdrowia,

powodowac stan odurzenia oraz mie¢ potencjal uzalezniajacy.

Aby przeciwdziata¢ temu wysoce niepozadanemu zjawisku, proponuje si¢ wiec przepis
(projektowany art. 45 ust. 8 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii), ktory za bezprawne uznaje
wprowadzanie do obrotu konopi wtoknistych lub produktow z nich wytworzonych lub w celu
osiggniecia korzysci majatkowej wykorzystywanie ich w celach innych (na inne potrzeby), niz

okreslone w art. 45 ust. 3 1 ust. 5 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii. Przepis ten obejmie
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wiec wystepujace w praktyce przypadki handlu suszem takich konopi przeznaczonym do
palenia (np. w postaci tzw. skretéw) lub produktami z nich wytworzonymi przeznaczonymi do
wdychania bez spalania (np. w postaci ptynu do tzw. e-papieroséw). Nie obejmie on natomiast
spozywania takich konopi lub produktow z nich wytworzonych (np. olejki), gdyz prowadzenie
upraw konopi na cele spozywcze pozostaje legalne (art. 45 pkt 4 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii in principio). Wdychanie w drodze spalania lub bez spalania nie jest natomiast
»celem spozywczym”, nie jest ,,spozywaniem” (por. ,,spozywaé - wprowadzi¢ pokarm, napdj
przez jame ustng do zotadka”, https://sjp.pwn.pl/), a jest ,,zazywaniem” i dlatego uprawy na ten
cel sg bezprawne, a handel konopiami wtdknistymi lub produktami z nich wytworzonymi z
przeznaczeniem do wdychania w drodze spalania lub bez spalania stanie si¢ bezprawny po

wejsciu w zycie proponowanych regulacji.

Projektowany art. 45 ust. 8 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii wprowadza
bezprawnos$¢ rowniez innych czynoéw, ktorych przedmiotem sa konopie wtokniste lub produkty
z nich wytworzone, a nie tylko przeznaczonych do palenia lub do wdychania bez spalania. Ma
to na celu objecie ta norma réwniez mogacych si¢ pojawi¢ w przysziosci innych produktow,

ktorych zazycie bedzie nastgpowac np. poprzez iniekcje lub w wciggniecie do nosa.

Biorac pod uwage powyzsze, a w szczegdlnosci fakt, ze susz lub produkty z konopi
wloknistych sa sprzedawane praktyce réwniez osobom matoletnim (np. za posrednictwem
sprzedazy wysylkowej — strony internetowe, automaty), jak rowniez sg zazywane przez osoby,
ktore prowadzg pojazdy — konieczne jest wprowadzenie zakazu handlu takimi konopiami lub
produktami z nich wytworzonymi w przepisie art. 45 ust. 8§ ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii. Niezbedne jest rowniez wprowadzenie przepisow sankcjonujacych naruszenie
takiego zakazu. W przeciwnym razie proponowany art. 45 ust. 8 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii nie bylby przestrzegany i jego wprowadzenie nie przyniesie oczekiwanych efektow
w zakresie zwigkszenia ochrony zdrowia publicznego 1 osobistego przed szkodliwymi

skutkami zazywania omawianych substancji w drodze spalania lub wdychania bez spalania.

Projektodawca uznal, ze naruszenie ww. przepisu powinno zosta¢ stypizowane jako
umyslne wykroczenie i umyslne przestepstwo, w zaleznosci od wagi przedmiotu czynu 1 wieku

kupujacego.

Projekt wprowadza nowe typy umyS$lnych czynéw zabronionych w przepisach
penalizujacych naruszenie normy art. 45 ust. 8 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. Czyn

polegajacy na umyslnym wprowadzeniu do obrotu konopi widknistych lub produktow z nich
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wytworzonych lub w celu osiggnigcia korzysci majatkowej udzielaniu osobie peinoletniej
konopi wtoknistych lub produktow z nich wytworzonych - bedzie w zaleznosci od ilosci
wprowadzonych konopi przestgpstwem albo wykroczeniem. Zdaniem projektodawcy
zasadnym przy tym podziale bedzie odwotlanie si¢ do pojecia ,,znaczne ilosci”, wielokrotnie
uzywanego do tworzenia typoéw kwalifikowanych zwigzanych z substancjami kontrolowanymi,
a wiec do terminu, ktéry ma ustalony w orzecznictwie sposdb wyznaczania jego zakresu

Znaczeniowego.

Jezeli wiec przedmiotem czynu nie beda ,,znacznie ilo$ci” konopi widknistych lub
produktéw z nich wytworzonych — sprawca bedzie odpowiadat za wykroczenie zagrozone karg
grzywny na zasadach ogdlnych przewiedzianych w Kodeksie wykroczen (projektowany art. 65
pkt 1 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii). Natomiast jezeli przedmiotem czynu beda
»znaczne ilosci”, sprawca bedzie odpowiadal za przestepstwo zagrozone grzywna, karg
ograniczenia wolno$ci albo pozbawienia wolnosci do roku (projektowany art. 65a pkt 1 1 2

ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii).

Majac na uwadze szczegdlng potrzebg ochrony 0s6b matoletnich przed niekorzystnymi
skutkami zazywania omawianych substancji, projektodawca postanowit jednak uznaé za
przestgpstwo czyn polegajacy na bezprawnym udzielaniu w celu osiagnigcia korzysci
majatkowej matoletniemu konopi widknistych lub produktéw z nich wytworzonych, bez

wzgledu na ilo$¢ konopii (projektowany art. 65a pkt 3 ustawy o przeciwdziataniu narkomaniti).

Projektodawca, ustalajac znamiona czasownikowe ww. przestgpstwa 1 wykroczenia,
odwotat si¢ do termindéw uzywanych do tworzenia znamion przestgpstw dotyczacych substancji
kontrolowanych, ktére maja utrwalong wyktadnie w orzecznictwie. Zdecydowano si¢ na
alternatywne znamiona czynnosciowe, pierwszym jest wprowadzanie do obrotu omawianych

substancji, a drugim udzielanie ich innej osobie w celu osiggniecia korzysci majatkowe;.

Termin ,,wprowadzanie do obrotu” posiada definicj¢ legalng w art. 4 pkt 34 ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii, ktora projekt rozszerza o konopie wtokniste i produkty z nich
wytworzone. W orzecznictwie 1 literaturze przyjmuje si¢, ze ,,wprowadzaniem do obrotu” w
rozumieniu ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii jest kazde udostgpnienie okreslonej
substancji innej osobie, bez wzgledu na to, na ktérym etapie obrotu jest ono dokonywane, pod
warunkiem, ze drugg strong transakcji nie jest konsument. Trafnie wskazuje si¢, ze nie ma
mozliwosci przyjmowania, iz na gruncie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii

wprowadzaniem do obrotu jest tylko pierwsza transakcja wytwoOrcy czy importera,
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rozpoczynajaca obrot dang substancja, polegajaca na przekazaniu jej osobie trzeciej po raz
pierwszy. Przez wprowadzanie do obrotu rozumie¢ nalezy wszystkie aktywne formy obrotu (J.
Karnat, B. Gadecki (red.), Przepisy karne ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (art. 53—74).
Komentarz, Warszawa 2024, komentarz do art. 56, Legalis; B. Kurzepa, w: A. Wazny (red.),
Ustawa o przeciwdziataniu, s. 379; K. Lucarz, A. Muszynska, Ustawa o przeciwdziataniu
narkomanii, 2008, s. 504; T. Srogosz, Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii, 2008, s. 392;
wyr. SA w Lodzi z 29.5.2014 r., I AKa 34/14, Legalis; wyr. SA w Biatymstoku z 12.2.2003
r., I AKa 389/03, Legalis).

W zwigzku z tym, ze ,,wprowadzeniem do obrotu” nie jest udostepnienie substancji
konsumentowi, projekt wprowadza znamig¢ alternatywne — udzielenie omawianych substancji
innej osobie w celu osiggnigcia korzysSci majatkowej. W tej odmianie nowe przestgpstwo i
wykroczenie bedzie miato charakter celowosciowy. Natomiast wprowadzanie do obrotu konopi
wioknistych lub produktow z nich wytworzonych bedzie penalizowane niezaleznie od tego,

czy nastapito w celu osiggniecia korzysci majatkowe;.

Projektowane typy czynoéw zabronionych majg charakter umys$lny, a ich odmiany
polegajace na udzielaniu konopi wtoknistych lub produktéw z nich wytworzonych innej osobie
maja ponadto charakter czynéw celowosciowych (znamiennych dziataniem w celu osiggniecia
korzy$ci majatkowej). Poza zakresem penalizacji pozostang wigc np. czyny osob, ktore
uczestnicza w jakis$ sposob w procesie wprowadzania omawianych substancji do obrotu lub ich
sprzedazy konsumentom (np. kurierzy, pracownicy przedsigbiorstw transportowych), ale nie

beda cheie¢ wypethi¢ znamion ww. przestepstwa lub wykroczenia albo godzi¢ si¢ na to.

Zdaniem projektodawcy ww. przepisy wptyng na zmniejszenie dostgpnosci na polskim
rynku konopi witdknistych 1 produktow z nich wytworzonych, sprzedawanych z
przeznaczeniem do palenia lub wdychania bez spalania 1 w konsekwencji tego zwigkszona
zostanie ochrona zdrowia publicznego i1 zdrowia osobistego o0sOb zazywajacych takie

substancje lub potencjalnych ich nabywcow.

Przepisy art. 65 pkt 1 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz art. 65a ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii nie beda penalizowa¢ czyndéw polegajacych na zazywaniu w
drodze spalania lub wdychania bez spalania konopi wioknistych lub produktow z nich
wytworzonych, jak rowniez udzielaniu ich innej osobie z takim przeznaczeniem, ale nie w celu
osiggniecia korzysci majatkowej (np. poczgstowanie tzw. skretem, ktore nie ma charakteru

reklamy lub promocji), gdyz takie czyny nie beda narusza¢ projektowanego art. 45 ust. 8
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ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. Projektodawca wychodzi bowiem z zalozenia, ze czyny
takie nie cechujg si¢ spoteczng szkodliwos$cig lub jest ona znikoma, a celem wprowadzanych
regulacji jest zwalczanie handlu przedmiotowymi substancjami, a nie karanie osob, ktore je
zazywaja lub czestujg inne osoby podczas spotkan towarzyskich. Wzgledy polityki kryminalne;j
przesadzaja wigc jednoznacznie za koniecznoscig pozostawienia takich czyndow poza zakresem

penalizacji projektowanych przepisow.

Dopetieniem ww. przepisow sankcjonujacych naruszenie projektowanego art. 45 ust. 8
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii jest projekt art. 20a ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii, zgodnie z ktérym, zabroniona bedzie reklama 1 promocja konopi wtdknistych lub
produktéw z nich wytworzonych przez sugerowanie, ze moga by¢ przeznaczone do palenia lub
do wdychania bez spalania, a jego umys$lne naruszenie zostaje stypizowane jako wykroczenie
(projektowany art. 68a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii), ktére bedzie zagrozone kara
grzywny na zasadach ogoélnych Kodeksu wykroczen. Projektodawca wychodzi bowiem z
zatozenia, ze reklama i promocja takich substancji jest szkodliwa spotecznie, gdyz wywoluje
w $wiadomosci spotecznej (w szczego6lnosci wérdd maloletnich) mylne wrazenie pozytywnych
skutkow ich zazywania (z catlkowitym pominigciem negatywnych dla zdrowia tego
konsekwencji) 1 bedzie naktania¢ do ich nabywania z nielegalnych zrodet albo legalnie poprzez
sprzedaz wysylkowa z zagranicy, co wplynie negatywnie na ochron¢ zdrowia publicznego i

zdrowia osobistego przed szkodliwymi skutkami ich zazywania.

Projektowane art. 20a 1 art. 68a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii majg réwniez na
celu zapobiegnigcie r6znego rodzaju przeksztalceniom wlasno$ciowym przez przenoszenie
dziatalnos$ci podmiotoéw sprzedajacych omawiane substancje poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej — w celu obejscia wprowadzanych regulacji. Jezeli podmioty te beda prowadzic¢
reklame¢ lub promocj¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej] — moga wypetnia¢ znamiona
omawianego wykroczenia. Nalezy rowniez przypomnie¢, ze w przypadku reklamy lub
promocji w internecie miejscem jej prowadzenia bedzie Rzeczpospolita Polska (jezeli bedzie
ona widoczna dla uzytkownikow na tym terytorium), niezaleznie od tego, ze np. strona
internetowa znajduje si¢ na serwerze zagranicznym. Aby nie podlega¢ odpowiedzialnosci z
omawiane wykroczenia podmiot reklamujacy musi wylaczy¢ dostgpnos$é reklamy dla

uzytkownikow z ,,polskim” IP.

Nalezy podkresli¢, ze przez wprowadzenie przepisow typizujacych nowe wykroczenia i

przestepstwa nastgpi nie tylko ograniczenie dostepnosci omawianych substancji na polskim
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rynku, ale réwniez dojdzie do rozpoczgcia procesu ksztattowania $wiadomosci prawnej
spoteczenstwa w kierunku utwierdzenia pozadanych postaw, tj. wplywanie na $wiadomos$¢
spoteczng w kierunku u§wiadomienia szkodliwos$ci palenia konopi wtdknistych lub wdychania
bez spalania produktow z nich wytworzonych, jak réwniez mozliwosci wywolania stanu
odurzenia. W dalszej perspektywie proponowane regulacje moga wiec wptynaé rowniez na

zmniejszenie zainteresowania omawianymi substancjami przez ich obecnych konsumentow.

Dodanie do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii art. 45 ust. 8 oraz wprowadzenie
nowych typdw czyndow zabronionych spowodowato konieczno$¢ dokonania zmian
wynikowych w przepisach dotyczacych postepowan o uzyskanie wpisu do rejestru konopi
wloknistych, o ktorym mowa w art. 47a ust. 2 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz
postegpowan o udzielenie zezwolenia, o ktorym mowa w art. 49a ust. 1 ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii, jak rowniez zmiany w przepisach prawa karnego, dotyczacych

przepadku przedmiotu wykonawczego (art. 70 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii).

Projekt przewiduje rowniez przepis przejsciowy dotyczacy postgpowan o uzyskanie
wpisu do rejestru konopi wildknistych, o ktorym mowa w art. 47a ust. 2 ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii. oraz postgpowan o udzielenie zezwolenia, o ktorym mowa w art.
49a ust. 1 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii. Do ww. postepowan, wszczetych i
niezakonczonych przed dniem wej$cia w Zycie ustawy zmieniajacej w zakresie dotyczacym
omawianych przepisow, stosowane beda przepisy ustawy zmienianej w brzmieniu
dotychczasowym. Taka redakcja ww. przepisu wynika z tego, ze stosowanie do takich
postgpowan przepisOw ustawy zmieniajacej spowodowaloby konieczno$¢ sktadania
ponownych wnioskéw z nowymi o$wiadczeniami (o niekaralno$ci za nowe wykroczenia i
przestepstwa), co stanowitoby zbedne obcigzenie dla przedsigbiorcow, a mozna przewidziec,
ze liczba przypadkéow, w ktorych w czasie trwania takich postepowan dojdzie do
prawomocnego skazania lub ukarania za nowe przestgpstwa lub wykroczenia bedzie znikoma

albo wcale one nie zaistnieja.

Majac na uwadze wptyw wprowadzanych regulacji na przedsigbiorcow oraz fakt, ze ich
wejscie w zycie zdelegalizuje dzialalno$¢ polegajaca dystrybucji 1 sprzedazy konopi
wioknistych oraz produktow z nich wytworzonych, z przeznaczeniem do palenia lub
wdychania bez spalania oraz penalizacje takich czynéw — projekt przewiduje 6-miesigczne
vacatio legis. Zdaniem projektodawcy okres ten jest wystarczajacy, aby produkty juz zakupione

przez przedsigbiorcow mogly zosta¢ sprzedane, a wigc, aby nie doszlo to powstania strat
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finansowych podmiotow, ktoére nimi obracaja, a takie zalozenie jest uzasadnione rowniez tym,
ze po opublikowaniu w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej przedmiotowej ustawy
nastagpi zapewne czasowe zwickszenie popytu na te produkty przez osoby obecnie je

zazywajace, ktore beda chcialy zdazy¢ je zakupi¢ przed delegalizacja ich sprzedazy.

Zmiany zawarte w art. 1 pkt 19 1 21 projektu dotycza kontroli oddziatu terenowego
Krajowego Osrodka Wsparcia Rolnictwa (KOWR) przez umozliwienie odstgpienia od niej w
przypadku pozytywnej kontroli z poprzedniego roku np. gdy w rejestrze maku lub rejestrze
konopi widknistych w danym oddziale jest zarejestrowany jeden producent typowany do
kontroli corocznie. Ponadto, proponuje si¢ aby kara za uniemozliwienie przeprowadzenia
kontroli byla przewidziana rowniez dla podmiotow prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie

skupu, a wyltacznie producentow.

Zmiany zawarte w art. 2 1 4 projektu wynikaja z faktu ratyfikowania przez Rzeczpospolitg
Polskag Konwencji Narodow Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu srodkami
odurzajacymi i substancjami psychotropowymi, sporzadzong w Wiedniu dnia 20 grudnia 1988
r., zwanej dalej ,,Konwencja”. Zgodnie z art. 17 ust. 3 Konwencji Strona Konwencji, ktéra ma
istotne powody, aby podejrzewac, ze statek korzystajacy ze swobody zeglugi zgodnie z prawem
mig¢dzynarodowym, ktory okazuje bandere albo znaki rejestracyjne innej Strony, wspotdziata
w nielegalnym obrocie ww. §rodkami i1 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 poktad statku, jego przeszukanie, a jezeli
znalezione zostang dowody wspoéidziatania w nielegalnym obrocie, podjecie wilasciwych
dziatan wobec statku, oséb 1 tadunkéw znajdujacych sie na statku. Natomiast zgodnie z art. 17
ust. 7 Konwencji Strony zobowigzane sa do wyznaczenia wlasciwych wladz w zakresie

przyjmowania i odpowiadania na tego rodzaju prosby.

Majac na celu wypelnienie postanowien Konwencji, proponowana zmiana ustawy z dnia
6 kwietnia 1990 r. o Policji (Dz. U. z 2024 r. poz. 145, z pézn. zm.), wyznacza po stronie
polskiej, jako organ wiasciwy do wydawania zezwolen na podjecie stosownych dziatan
panstwu — Stronie Konwencji, Komendanta Centralnego Biura Sledczego Policji.
Przestepczo$¢ zwigzana z nielegalnym obrotem s$rodkami odurzajacymi i1 substancjami

psychotropowymi ma charakter zorganizowany, a zgodnie z ww. ustawa, to Centralne Biuro
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Sledcze Policji jest jednostka organizacyjna Policji stuzby $ledczej realizujaca zadania w

zakresie rozpoznawania, zapobiegania i zwalczania przestepczos$ci zorganizowane;.

Zgodnie z Konwencja konieczne jest zapewnienie wyznaczonej wladzy krajowej, tj.
Komendantowi Centralnego Biura Sledczego Policji, dostgpu do informacji o polskiej
przynalezno$ci statku, badz jej braku. Majac na wzgledzie, ze Policja posiada dostgp do
elektronicznego rejestru, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1 ustawy z dnia 12 kwietnia 2018 r. o
rejestracji jachtow i innych jednostek pltywajacych o dlugosci do 24 m (Dz. U. z 2024 . poz.
79), a zatem dysponuje narzedziem umozliwiajagcymi weryfikacje i potwierdzenie polskiej
przynaleznosci, badz jej braku, w odniesieniu do jednostek sportowo-rekreacyjnych o dtugosci
do 24 m, nalezy zapewni¢ narzedzia formalne umozliwiajace dostep do informacji o polskiej
przynaleznosci statkow zarejestrowanych w rejestrze okrgtowym prowadzonym w wersji
papierowej przez izby morskie. Temu ma stuzy¢ proponowana zmiana w ustawie z dnia 18

wrzesnia 2001 r. — Kodeks morski (Dz. U. z 2023 r. poz. 1309), ktéra taki dostgp umozliwi.

Zmiany zawarte w art. 3 projektu polegaja na dodaniu do katalogu podmiotéw réwniez
jednostek organizacyjnych Panstwowej Strazy Pozarnej oraz Stuzby Ochrony Panstwa, przez
ktore dokonywanie przyjmowania, przechowywania i wydawania produktow leczniczych i
wyrobow medycznych nie bedzie rowniez uwazane za obrdt hurtowy. Powyzsze ma na celu
zapewnienie spojnosci regulacji dotyczacych formacji realizujacych zadania poza granicami
kraju, jak réwniez nieistnienia w obrocie aptecznym niektorych silnie znieczulajacych

produktow.

Normy zawarte w art. 5, 6 1 7projektu ustawy to odpowiednie przepisy przejSciowe
pozwalajace na zachowanie ciggtosci leczenia substytucyjnego w ramach programéw leczenia

substytucyjnego, zarbwno przez pacjentow jak i podmioty lecznicze prowadzace te programy.
Projekt przewiduje, ze ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z
wyjatkiem art. 1 pkt 2 lit. b, pkt 3 1 15-23, ktore wejda w zycie po uptywie 6 miesiecy od dnia
ogloszenia.
Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy nie wptywa na mikro-, mate 1 Srednie przedsigbiorstwa.

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

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

zawiera przepisow technicznych.

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

Projekt ustawy nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku z tym, nie
przeprowadzono oceny skutkéw ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art. 35 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogblne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6Zzn. zm.).

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze brak jest mozliwo$ci podjecia alternatywnych w
stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy S$rodkéw umozliwiajacych osiggnigcie

zamierzonego celu.



