Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz 7.07.2024 r.
niektorych innych ustaw
Zrédlo:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace Inicjatywa wtasna
Ministerstwo Zdrowia
Nr w wykazie prac Rady Ministréow:
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza UDS85

Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pan Wojciech Konieczny, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Pani Joanna Glazewska, Dyrektor w Departamencie Zdrowia
Publicznego Ministerstwa Zdrowia, tel. (22) 53-00-318, e-mail: dep-

zp@mz.gov.pl.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projektowana regulacja wynika z konieczno$ci uregulowania zagadnien dotyczacych:

1. Zwolnienia dla jednostek organizacyjnych Panstwowej Inspekcji Sanitarnej z obowiazku uzyskania zezwolenia,
Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na wykorzystanie nowych substancji psychoaktywnych.

W obecnym stanie prawnym, zgodnie z art. 40a ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.

U. z 2023 r. poz. 1939), prowadzenie przez przedsi¢biorce dzialalno$ci w zakresie wytwarzania, przetwarzania,

przerabiania, przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspdlnotowego nabycia oraz

wprowadzenia do obrotu nowej substancji psychoaktywnej wymaga zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji

Chemicznych na t¢ substancje, z wyjatkiem prowadzenia takiej dziatalnosci przez jednostki i podmioty, o ktéorych mowa

w art. 23, art. 24 i art. 24a tej ustawy. Zwolnienia dotycza jednostek naukowych realizujacych zadania w zakresie

prowadzenia badan naukowych nad problematyka narkomanii oraz jednostek organizacyjnych administracji rzadowe;j,

jednostek organizacyjnych Stuzby Wieziennej, Zandarmerii Wojskowej i szkot wyzszych. Majac na uwadze zakres

dzialan podejmowanych przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng w obszarze nowych substancji psychoaktywnych

zaproponowane zwolnienie z obowigzku uzyskania zezwolenia jest uzasadnione.

2. Miedzynarodowej pomocy humanitarnej.

Brak rozwigzan umozliwiajacych wywoz i stosowanie poza granicami kraju, w ramach pomocy humanitarnej, produktow

leczniczych zawierajacych w swym sktadzie substancje kontrolowane oraz uproszczenia procedury uzyskiwania przez

uprawnione organy oraz podmioty uprawnione do prowadzenia dziatalno$ci humanitarnej pozwolenia na wywoéz

produktéw leczniczych o dziataniu przeciwbolowym w zakresie pomocy humanitarne;.

Brak mozliwo$ci nabywania, posiadania i stosowania takich $rodkow i substancji przez medyczne zespoty ratunkowe

certyfikowane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) oraz zespoly ratownictwa medycznego i grupy ratownicze

dziatajace w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci (UMOL) i niosagce pomoc poza granicami kraju

3. Wypehienia postanowien Konwencji Narodéw Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu srodkami
odurzajacymi i substancjami psychotropowymi, sporzadzonej w Wiedniu dnia 20 grudnia 1988 r.

Zgodnie z art. 17 ust. 7 Konwencji Strony zobowigzane sg do wyznaczenia wlasciwych wladz w zakresie przyjmowania i

odpowiadania na prosb¢ dotyczaca podjecia dziatan wobec_statku korzystajacego ze swobody zeglugi podejrzanego o

wspotdziatanie w nielegalnym obrocie ww. srodkami i substancjami.

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

W projekcie ustawy proponuje sie:

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

2. Dodanie odpowiednich przepiséw dotyczacych uproszczenia procedury uzyskiwania przez zespoty ratownictwa
medycznego, certyfikowane w ramach globalnej inicjatywy Swiatowej Organizacji Zdrowia dotyczacej Zespotow
Ratownictwa Medycznego (WHO EMT Initiative) oraz zespoly ratownictwa medycznego i grupy ratownicze,
dziatajace w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci (UMOL) pozwolenia na wywoéz produktow
leczniczych o dziataniu przeciwbolowym na zagraniczne misje ratunkowe w zakresie pomocy humanitarne;j.

3. Dostosowanie odpowiednich przepisow do postanowien Konwencji Narodow Zjednoczonych o zwalczaniu
nielegalnego obrotu $rodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi, sporzadzonej w Wiedniu dnia 20 grudnia
1988 r., ktdra zostala ratyfikowana przez Rzeczpospolita Polska. Zgodnie z art. 17 ust. 3 Konwencji Strona Konwencji,
ktéra ma istotne powody, aby podejrzewaé, ze statek korzystajacy ze swobody zeglugi zgodnie z prawem
miedzynarodowym, ktory okazuje bandere albo znaki rejestracyjne innej Strony, wspotdziala w nielegalnym obrocie
ww. $rodkami i substancjami, moze zawiadomi¢ o tym panstwo tej bandery, prosi¢ o potwierdzenie rejestracji, a w
przypadku uzyskania tego potwierdzenia, prosi¢ o zezwolenie przez panstwo tej bandery na podjecie stosownych
srodkow 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 poklad statku, jego przeszukanie, a jezeli znalezione zostang




dowody wspoldziatania w nielegalnym obrocie, podjecie wilasciwych dzialan wobec statku, oséb i tadunkow
znajdujacych si¢ na statku. Natomiast zgodnie z art. 17 ust. 7 Konwencji Strony zobowigzane s3 do wyznaczenia
wiasciwych wiadz w zakresie przyjmowania i odpowiadania na tego rodzaju prosby. Majac na celu wypetienie
postanowien Konwencji, proponowana zmiana ustawy z dnia 6 kwietnia 1990 r. o Policji (Dz. U. z 2024 r. poz. 145),
wyznacza po stronie polskiej, jako organ wlasciwy do wydawania zezwolen na podjecie stosownych dziatan panstwu —
Stronie Konwencji, Komendanta Centralnego Biura Sledczego Policji.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegdlnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Ad 11 2 (czes¢ 3 OSR). Kazde panstwo cztonkowskie ma mozliwos¢ uregulowania zagadnienia wedlug wtasnego
uznania. Z formalnego punktu widzenia dopuszczalne sg rozne mozliwe rozwiazania na gruncie przepisdOw krajowych.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrédto danych Oddziatywanie
Panstwowa Inspekcja 344 jednostki wskazanie podstawy prawnej
Sanitarna organizacyjne posiadania nowych substancji

psychoaktywnych przez
laboratoria prowadzone przez
jednostki  sektora  finansow
publicznych i okreslenie
zwigzanych z tym obowigzkow
medyczne zespoty 5 Ministerstwo Zdrowia, | umozliwienie =~ wywozu i
ratunkowe  certyfikowane Swiatowa Organizacja Zdrowia | stosowania poza granicami
w ramach globalnej kraju, w ramach pomocy
inicjatywy Swiatowej humanitarne;j, produktéw
Organizacji Zdrowia leczniczych zawierajacych
(WHO EMT Initiative) substancje kontrolowane oraz
uproszczenie procedury
uzyskiwania pozwolenia na
wywoz produktow leczniczych
o dziataniu przeciwbolowym w
zakresie pomocy humanitarnej
Centralne Biuro Sledcze 1 Ministerstwo Spraw | wskazanie podstawy prawnej,

Policji

Wewngtrznych i Administracji

umozliwiajacej wydawanie
zezwolen na podjecie
stosownych dziatan panstwu—
Stronie Konwencji,
Komendantowi  Centralnego
Biura Sledczego Policji

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

Projekt nie podlegat pre-konsultacjom.
Projekt ustawy zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z 30-dniowym terminem na zglaszania uwag

przez nastgpujace podmioty:

1) Federacja Zwiazkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
2) Ogolnopolski Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 807;

3) Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

4) Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;
5) Gtowny Inspektor Sanitarny;
6) Krajowe Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom;

7) Konsultant Krajowy w dziedzinie psychiatrii;

8) Konsultant Krajowy w dziedzinie psychiatrii dzieci i mlodziezy;

9) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa psychiatrycznego;
10) Konsultant Krajowy w dziedzinie psychologii klinicznej;

11) Konsultant Krajowy w dziedzinie psychoterapii dzieci i mtodziezy;
12) Konsultant Krajowy w dziedzinie psychoterapii uzaleznien;

13) Federacja Pacjentow Polskich;

14) Fundacja My Pacjenci;

15) Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoteczne;j;

16) Fundacja Batorego;

17) Fundacja Pomocy Chorym Psychicznie im. Tomasza Deca;

18) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

19) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;




20) Krajowy Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Ratownictwa Medycznego;
21) Naczelna Rada Aptekarska;

22) Naczelna Rada Lekarska;

23) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

24) Narodowy Instytut Lekow;

25) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

26) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

27) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych;

28) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Ratownikow Medycznych;

29) Polskie Centrum Pomocy Miedzynarodowe;j;

30) Polskie Laboratorium Antydopingowe;

31) Polskie Towarzystwo Pielegniarskie;

32) Polskie Towarzystwo Psychiatryczne;

33) Polskie Towarzystwu Psychologiczne;

34) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskie;j;

35) Prezes Biura do Spraw Substancji Chemicznych;

36) Prezes Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej;

37) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

38) Prezes Urzgdu Ochrony Danych Osobowych;

39) Rada Superwizoréw Psychoterapii Uzaleznien;

40) Rada Dziatalnosci Pozytku Publicznego;

41) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

42) Polskie Towarzystwo Prawa Medycznego

43) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;

44) Rzecznik Praw Pacjenta;

45) Zwiazek Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

46) Zwigzek Pracodawcdw Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzaleznien;
47) Zwiazek Zawodowy Pracownikow Lecznictwa Psychiatrycznego i Uzaleznien;
48) Stowarzyszenice MONAR;

49) Komisja Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.

Projekt ustawy zostat zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pdzn. zm.), w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji.

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

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione po ich zakonczeniu w raporcie dotaczonym do Oceny
Skutkéw Regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [z}]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lgcznie
(0-10)
0
budzet panstwa
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Wydatki ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)




Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Zrdodla finansowania

Wprowadzenie ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych innych
ustaw nie spowoduje dodatkowych skutkéw dla sektora finansow publicznych i budzetu
panstwa ani podmiotéw wskazanych w pkt 4 Oceny Skutkéw Regulacji.

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

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

Skutki
Czas w latach od wejsécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
(0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | 0 0 0 0 0 0 0
pieni¢znym sektor mikro-, matychi | O 0 0 0 0 0 0
(w mln zt, srednich
ceny state z przedsiebiorstw
2021 1.) rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | Projekt ustawy nie bedzie mial wplywu na sytuacje duzych przedsiebiorstw.
niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i | Projekt ustawy nie bedzie miat wptywu na sytuacj¢ sektora mikro-, matych i
srednich srednich przedsigbiorstw.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele Projekt ustawy nie begdzie miat wptywu na sytuacj¢ ekonomiczng rodziny,
oraz gospodarstwa obywateli oraz gospodarstw domowych, a takze sytuacje ekonomiczng osob
domowe niepetnosprawnych i 0sob starszych.
Niemierzalne
Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

Brak.

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

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

zgodnosci).

[ ]tak
X nie

[ zmniejszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur
[ ] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne:

[ ] zwickszenie liczby dokumentow

[] zwigkszenie liczby procedur

[ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne:

Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich

elektronizacji.

[ ]tak
[ ] nie

X nie dotyczy




Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

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

10. Wplyw na pozostale obszary

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

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

Omowienie wpltywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Efekty projektowanych rozwigzan beda natychmiastowe i nie wymagaja pomiarow. Regulacja ma na celu usunigcie
obecnych, archaicznych przepis6w i wprowadzenie rozwigzan dostosowanych do obecnych uwarunkowan prawnych i
faktycznych.

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

Brak.
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