Warszawa, dnia 19 marca 2013 r.

Poz. 368

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 1 marca 2013 r.

w sprawie leczenia substytucyjnego

Na podstawie art. 28 ust. 7 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124)
zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) szczegodtowy tryb postepowania przy leczeniu substytucyjnym;

2) szczegdtowe warunki, jakie powinien spelniaé podmiot leczniczy prowadzacy leczenie substytucyjne, zwany dalej
,»podmiotem leczniczym”;

3) szczegdltowy sposdb gromadzenia, przechowywania i przekazywania informacji o zakwalifikowaniu, wytaczeniu lub
zakonczeniu udzialu pacjenta w programie leczenia substytucyjnego.

§ 2. Leczenie substytucyjne prowadzi si¢ w ramach programu leczenia substytucyjnego, zwanego dalej ,,programem”,
poprzez stosowanie produktow leczniczych lub srodkéw odurzajacych o dzialaniu agonistycznym na receptor opioidowy,
zwanych dalej ,,$Srodkami substytucyjnymi”, w celu:

1) poprawy stanu somatycznego i psychicznego oraz reintegracji spotecznej pacjentow;

2) ograniczenia rozprzestrzeniania zakazen, w tym w szczegolnosci: HIV, HCV, HBV oraz gruzlicy.

§ 3. 1. Do udziatu w programie kwalifikuje pacjenta kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy
zadania w programie, jezeli pacjent spetnia tacznie nastepujace warunki:

1) jestuzalezniony od opioidow;
2) ukonczyt 18 lat;

3) wyrazit zgode na podjecie leczenia w ramach programu i przestrzeganie jego wymagan.

2. Kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania w programie moze zakwalifikowac do
programu pacjenta niespetniajacego warunku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, jezeli przemawiaja za tym wazne wzgledy
zdrowotne. W takim przypadku zgode, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 3, moze wyrazi¢ przedstawiciel ustawowy pacjenta na
zasadach okre$lonych w art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. 22012 r. poz. 1591 742).

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284,
poz. 1672).
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3. Kierownik programu Iub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania w programie moze wylaczy¢ z pro-
gramu pacjenta, w szczego6lnosci gdy:

1) trzykrotne kolejne, wykonane w odstgpach minimum 6-dniowych, badania ptyndéw ustrojowych, w szczego6lnosci moczu,
potwierdzaja przyjmowanie innych niz stosowane w leczeniu srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych;

2) pigciokrotne, wykonane w ciggu 6 miesigcy, w odstepach minimum 6-dniowych, badania ptynow ustrojowych, w szcze-
g6Inosci moczu, potwierdzaja przyjmowanie innych niz stosowane w leczeniu $rodkdéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych;

3) pacjent odmawia poddania si¢ badaniu, o ktorym mowa w § 7;
4) pacjent stosuje przemoc psychiczng lub fizyczna wobec innych pacjentéw lub personelu;

5) pacjent przekazuje $rodek substytucyjny innym osobom.

§ 4. Kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania w programie, przed zakwalifikowa-
niem pacjenta do programu, informuje pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego o:

1) dziataniach niepozadanych $rodka substytucyjnego;
2) zagrozeniach wynikajacych z rownoleglego przyjmowania innych srodkow psychoaktywnych niezleconych przez lekarza;
3) zagrozeniu w przypadku zazycia $rodka substytucyjnego przez inne osoby, w szczegdlnosci dzieci;

4) wplywie $rodka substytucyjnego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

§ 5. 1. Centralny Wykaz Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym, zwany dalej ,,Centralnym Wykazem”, jest prowa-
dzony w sposob umozliwiajacy przetwarzanie danych przez podmiot leczniczy w zakresie danych gromadzonych przez ten
podmiot na potrzeby Centralnego Wykazu, poprzez wyboér jednego lub kilku z nastgpujacych kryteriow wyboru informacji:

1) imig i nazwisko pacjenta;
2) data urodzenia pacjenta;

3) unikatowy kod pacjenta.

2. Kierownik programu lub upowazniony przez niego pracownik wykonujacy zadania w programie powiadamia Krajo-
we Biuro do Spraw Przeciwdzialania Narkomanii, zwane dalej ,,Biurem”, o rozpoczeciu, wylaczeniu lub zakonczeniu
udziatu pacjenta w programie w tym samym dniu, w ktérym nastgpito rozpoczecie, wytaczenie lub zakonczenie udziatu
pacjenta w programie, albo w dniu nastepnym.

3. Kierownik programu lub upowazniony przez niego pracownik wykonujacy zadania w programie powiadamia Biuro
o niezgodnym z ustalonym terminem zakonczeniu przez pacjenta udzialu w programie nie p6zniej niz w terminie czterech
dni od dnia niestawienia si¢ pacjenta w podmiocie leczniczym.

4. Powiadomienie nastgpuje poprzez przestanie do Biura, droga elektroniczna, zaszyfrowanej ankiety zgloszeniowe;j
zawierajacej nastgpujace dane:

1) kod pacjenta generowany automatycznie na podstawie:

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

b) trzycyfrowego lub trzyliterowego kodu kraju, dwoch pierwszych liter imienia i dwoch pierwszych liter nazwiska,
petnej daty urodzenia, jednocyfrowego kodu plci oraz funkcji hash z danych osobowych — w przypadku pacjentéw
nieposiadajacych numeru PESEL;

2) typ $rodka substytucyjnego stosowanego w programie;

3) kod podmiotu leczniczego sktadajacy si¢ z szedciu cyfr o wartosci od 0 do 9;
4) kod programu skladajacy si¢ z jednej cyfry o wartosci od 1 do 9;

5) datg rozpoczecia leczenia;

6) datg zakonczenia leczenia.
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5. Warunki organizacyjne i techniczne w podmiocie leczniczym i Biurze, w tym zabezpieczenie sprz¢towe i programo-
we gromadzenia, przechowywania i przekazywania informacji, zapewniaja ich poufnos¢, zabezpieczaja przed dostepem
0s6b nieupowaznionych, zniszczeniem lub zgubieniem oraz umozliwiaja wykorzystanie tych informacji.

§ 6. 1. Srodek substytucyjny jest podawany pacjentowi w podmiocie leczniczym przez lekarza, pielegniarke lub wyda-
wany przez farmaceute w jednorazowych dawkach dziennych i przyjmowany przez pacjenta w ich obecnosci.

2. Srodek substytucyjny moze by¢ przyjmowany przez pacjenta poza podmiotem leczniczym bez obecnosci lekarza,
pielegniarki Iub farmaceuty w przypadku wystapienia przeszkody uniemozliwiajacej przybycie pacjenta do podmiotu lecz-
niczego prowadzacego program, takiej jak:

1) konieczno$¢ pozostania pacjenta w miejscu jego zamieszkania lub statego lub czasowego pobytu ze wzgledu na wska-
zania zdrowotne lub przyczyny losowe;

2) inna niz okre$lona w pkt 1 uzasadniona przyczyna, jezeli pacjent spetnia tgcznie nastepujgce warunki:
a) uczestniczy w programie co najmniej 6 miesiecy,

b) zachowuje catkowitg abstynencje od $rodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych niezleconych przez
lekarza,

c) regularnie uczestniczy w przewidzianych programem zajeciach terapeutycznych.

3. Przyjmowanie przez pacjenta srodka substytucyjnego poza podmiotem leczniczym, bez obecnosci lekarza, pieleg-
niarki lub farmaceuty z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, jest dopuszczalne pomimo niespelniania przez pacjenta
warunkow, o ktéorych mowa w tym przepisie, jezeli jest uzasadnione stanem psychofizycznym lub sytuacja zyciowa pacjenta
oraz wlasciwo$ciami farmakologicznymi podawanego mu $rodka substytucyjnego.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, $rodek substytucyjny moze by¢ wydany pacjentowi przez podmiot
leczniczy w dawkach zapewniajacych leczenie substytucyjne przez okres nie duzszy niz 7 dni.

5. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, decyzje o wydaniu pacjentowi srodka substytucyjnego do osobistego
stosowania podejmuje kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz, pielegniarka lub specjalista terapii uzalez-
nien wykonujacy zadania w programie.

6. W przypadku gdy czas trwania przeszkody uniemozliwiajacej przybycie pacjenta do podmiotu leczniczego jest duz-
szy niz czas, na ktory wydany zostal srodek substytucyjny, kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wyko-
nujacy zadania w programie moze podjac¢ decyzje o przedhuzeniu okresu przyjmowania przez pacjenta srodka substytucyj-
nego bez obecnosci lekarza, pielggniarki lub farmaceuty na okres nieprzekraczajacy 14 dni.

7. W przypadku pacjentéw nieprzerwanie leczonych substytucyjnie przez co najmniej dwa lata, srodek substytucyjny
moze by¢ wydawany przez podmiot leczniczy na okres do 14 dni, o ile pozwala na to stan psychofizyczny pacjenta, w szcze-
g6lnosci, gdy taki tryb wydawania srodka bedzie pomocny w realizacji celow leczenia.

8. Kierownik programu lub osoba przez niego upowazniona wykonujgca zadania w programie odnotowuje fakt zmiany
trybu wydawania $rodka substytucyjnego, o ktérym mowa w ust. 7, albo odmowe zmiany wraz z uzasadnieniem w doku-
mentacji medycznej pacjenta.

9. W przypadku wystapienia udokumentowanej przeszkody o charakterze zdrowotnym, uniemozliwiajacej przybycie
pacjenta do podmiotu leczniczego, srodek substytucyjny moze by¢ wydany upowaznionej przez pacjenta osobie na podsta-
wie imiennego upowaznienia zawierajacego imie¢ i nazwisko oraz rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajacego tozsa-
mos$¢ upowaznianej osoby. Upowaznienie dotacza si¢ do dokumentacji medycznej pacjenta. Decyzje o wydaniu osobie
upowaznionej Srodka substytucyjnego podejmuje kazdorazowo kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz,
pielegniarka lub specjalista terapii uzaleznien wykonujacy zadania w programie.

10. Pacjentom wyjezdzajacym za granicg, spetniajagcym przestanki, o ktérych mowa w ust. 7, §rodek substytucyjny mo-
ze by¢ wydany na czas trwania wyjazdu, nie dluzszy jednak niz 30 dni.

11. Czasowe wydawanie $rodka substytucyjnego pacjentowi moze by¢ realizowane na podstawie porozumienia zawar-
tego przez kierownika programu z podmiotem leczniczym lub inng placowka, w ktorej pacjent aktualnie przebywa ze
wzgledu na stan zdrowia.
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§ 7. Pacjent przyjmujacy srodek substytucyjny jest badany, co najmniej raz w miesigcu, na wystgpowanie w moczu lub
innych ptynach ustrojowych srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych innych niz stosowane w ramach progra-
mu.

§ 8. 1. Pacjentowi uczestniczacemu w programie podmiot leczniczy wydaje kart¢ identyfikacyjna, uaktualniang przez
podmiot leczniczy co najmniej raz na trzy miesigce.

2. Karta, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera nastepujace dane:
1) imi¢ i nazwisko oraz adres pacjenta;
2) nazwe (firmg), adres oraz numer telefonu podmiotu leczniczego;

3) informacj¢ o udziale w programie, zawierajaca nazwe¢ zastosowanego u pacjenta srodka substytucyjnego i jego dawke
dobowg;

4) termin waznoSci karty identyfikacyjne;j.
3. W przypadku zmiany danych, o ktéorych mowa w ust. 2, karta identyfikacyjna podlega niezwlocznej aktualizacji.

4. W przypadku wylaczenia z programu lub jego zakonczenia pacjent niezwlocznie zwraca podmiotowi leczniczemu
karte identyfikacyjna.

§ 9. 1. Pacjenci uczestniczgcy w programie maja zapewniony dostep do terapii i rehabilitacji w wymiarze co najmnie;j
dwoch godzin tygodniowo, a podmiot leczniczy stwarza warunki do wspotpracy z ich rodzinami.

2. Kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania w programie, bioragc pod uwage opi-
ni¢ pacjenta, moze podjac decyzje o zmniejszeniu liczby godzin albo odstgpieniu od terapii lub rehabilitacji, o ktorych mo-
wa w ust. 1, jezeli jest to uzasadnione stanem psychofizycznym pacjenta lub gdy cele rehabilitacji zostaly osiagnicte.

§ 10. 1. Srodek substytucyjny przechowuje si¢ w aptece szpitalnej albo w aptece ogélnodostepnej lub hurtowni farma-
ceutycznej, z ktorg podmiot leczniczy zawart umowe dotyczaca przechowywania tego srodka.

2. Apteka ogodlnodostgpna lub apteka szpitalna wydaje srodek substytucyjny zgodnie z recepta albo z zapotrzebowa-
niem podpisanym przez kierownika programu lub upowaznionego przez niego lekarza wykonujacego zadania w programie,
w indywidualnych dawkach dziennych umieszczonych w opakowaniach zaopatrzonych w etykiety lub w opakowaniach
zbiorczych, osobie upowaznionej przez kierownika programu.

3. Kierownik programu lub upowazniony przez niego lekarz wykonujacy zadania w programie wystawia zapotrzebowa-
nie stanowigce podstawe do wydania przez hurtowni¢ farmaceutyczng $rodka substytucyjnego w opakowaniu zbiorczym.

4. Recepta albo zapotrzebowanie wystawiane jest w 2 egzemplarzach, z czego jeden egzemplarz recepty albo zapotrze-
bowania pozostaje u kierownika programu lub upowaznionego przez niego lekarza wykonujacego zadania w programie.

5. W podmiocie leczniczym $rodek substytucyjny jest wydawany pacjentowi, w indywidualnych dawkach dziennych,
na podstawie zapotrzebowania podpisanego przez kierownika programu lub upowaznionego przez niego lekarza wykonuja-
cego zadania w programie.

§ 11. 1. Wydanie i odbior srodka substytucyjnego wydajacy i odbierajacy potwierdzaja na egzemplarzu recepty albo
zapotrzebowania, pozostawianych w aptece ogélnodostepnej, aptece szpitalnej lub hurtowni farmaceutycznej.

2. Ilos¢ srodka substytucyjnego wydanego z apteki ogdlnodostgpnej, apteki szpitalnej lub hurtowni farmaceutycznej
kierownik apteki lub hurtowni farmaceutycznej lub upowazniony przez niego farmaceuta wpisuje do ksiazki kontroli, o kto-
rej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 40 ust. 6, art. 41 ust. 5 lub art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii.

3. Transport $rodka substytucyjnego do podmiotu leczniczego organizuje si¢ w sposob zabezpieczajacy przed zniszcze-
niem, uszkodzeniem lub kradzieza.

§ 12. 1. Iloé¢ $rodka substytucyjnego przechowywanego w podmiocie leczniczym nie moze przekraczac ilosci niezbgd-
nej do przeprowadzenia czternastodniowego leczenia pacjentdow objetych programem w tym podmiocie leczniczym.
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2. W podmiocie leczniczym $rodek substytucyjny nalezy przechowywaé¢ w pomieszczeniach uniemozliwiajacych do-
step osobom nieupowaznionym, w zamknig¢tych metalowych szafkach lub zelaznych kasetach przymocowanych w sposob
trwaty do $ciany lub podtogi pomieszczenia.

§ 13. 1. W przypadku gdy podmiot leczniczy otrzymat §rodek substytucyjny w opakowaniu zbiorczym, jego podziatu na
dawki indywidualne w podmiocie leczniczym moze dokona¢ jedynie farmaceuta.

2. W przypadku gdy podziat srodka substytucyjnego na indywidualne dawki ma dokonywac¢ si¢ za pomoca dozownika
elektronicznego, czynnosci tej dokonywac moze takze upowazniony przez kierownika lekarz lub pielggniarka.

§ 14. 1. Podmiot leczniczy prowadzi dzienng ewidencj¢ rozchodu $rodka substytucyjnego, zawierajaca co najmniej na-
stepujace dane:

1) nazwe $rodka;

2) postac;

3) dawke;

4) wielko$¢ opakowania;

5) uzywang jednostke miary;
6) liczbe porzadkows;

7) dat¢ wydania $rodka;

8) numer faktury zakupu;

9) ilos¢ przyjetego Srodka;
10) imi¢ i nazwisko pacjenta;
11) dawke indywidualna;

12) stan $rodka (ilo$¢ srodka, ktora pozostata po jego dystrybucji w danym dniu).

2. Kazde wydanie $rodka substytucyjnego kierownik programu lub upowazniony przez niego pracownik wykonujacy
zadania w programie zapisuje w ewidencji rozchodu srodka substytucyjnego.

3. Niewykorzystany $rodek substytucyjny z 14-dniowego zapasu przechodzi na nastepny cykl 14-dniowego leczenia.

4. Farmaceuta przygotowujacy indywidualne dawki dzienne srodka substytucyjnego przeprowadza co najmniej raz na
pot roku inwentaryzacje przychodu i rozchodu $rodka substytucyjnego.

5. Wydruk z programu dozujacego $rodek substytucyjny stanowi list¢ dziennego rozchodu $rodka substytucyjnego,
jezeli zawiera informacje, o ktérych mowa w ust. 1, jak rowniez identyfikacj¢ osoby obstugujacej dozownik.

§ 15. 1. Podmiot leczniczy zatrudnia, jako kierownika programu, lekarza posiadajacego co najmniej pierwszy stopien
specjalizacji w dziedzinie psychiatrii lub bgdacego w trakcie specjalizacji w dziedzinie psychiatrii oraz co najmniej 3-mie-
sieczny staz pracy w podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie 0sdb uzaleznionych.

2. W przypadku braku mozliwos$ci zatrudnienia, jako kierownika programu, osoby spetniajacej wymogi, o ktérych mo-
wa w ust. 1, kierownikiem programu moze by¢ lekarz posiadajacy inng specjalizacje, jezeli posiada co najmniej roczny staz
pracy w podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie 0so6b uzaleznionych.

3. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, podmiot leczniczy jest obowigzany zatrudni¢ lekarza posiadajacego co naj-
mniej pierwszy stopien specjalizacji w dziedzinie psychiatrii lub bedacego w trakcie specjalizacji w dziedzinie psychiatrii.

§ 16. 1. Podmiot leczniczy zatrudnia odpowiednig do liczby pacjentéw leczonych w programie liczbg 0séb wykonuja-
cych zawdd medyczny, w tym specjaliste terapii uzaleznien, majac na uwadze zapewnienie odpowiedniej jakosci udziela-
nych $wiadczen zdrowotnych.
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2. Podmiot leczniczy zatrudnia pielggniarki w wymiarze odpowiednim do potrzeb wynikajacych z liczby pacjentow
oraz sposobu przygotowywania $rodka substytucyjnego.

3. Podmiot leczniczy zaopatrujacy si¢ w Srodek substytucyjny w opakowaniach zbiorczych nieposiadajacy dozownika
elektronicznego zatrudnia farmaceute do przygotowania indywidualnych dawek dziennych srodka substytucyjnego.

4. Kierownik programu jest obowigzany przeszkoli¢, w zakresie realizowanego programu, pracownikow bioracych
w nim udziat.

§ 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem § 5 ust. 4 pkt 1 lit. b, ktory
wchodzi w zycie z dniem 1 czerwca 2013 r.2

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 pazdziernika 2007 r. w sprawie szczegdto-
wego trybu postgpowania przy leczeniu substytucyjnym oraz szczegdtowych warunkow, ktore powinien spetniac¢ zaktad opieki zdro-
wotnej prowadzacy leczenie substytucyjne (Dz. U. Nr 205, poz. 1493 oraz z 2010 r. Nr 191, poz. 1282), ktére traci moc z dniem wej-
$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 1 kwietnia 2011 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 117, poz. 678).



