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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 6 pazdziernika 2010 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie szczegotowego trybu postepowania przy leczeniu substytucyjnym
oraz szczego6towych warunkéw, ktore powinien spetnia¢ zaktad opieki zdrowotnej prowadzacy
leczenie substytucyjne

Na podstawie art. 28 ust. 7 ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179,
poz. 1485, z pdzn. zm.2)) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
19 pazdziernika 2007 r. w sprawie szczegotowego try-
bu postepowania przy leczeniu substytucyjnym oraz
szczegotowych warunkéw, ktére powinien spetniaé
zaktad opieki zdrowotnej prowadzacy leczenie substy-
tucyjne (Dz. U. Nr 205, poz. 1493) wprowadza sie na-
stgpujace zmiany:

1) w 8 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

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

2) § 2 otrzymuje brzmienie:

»8 2. 1. Do programu kwalifikuje pacjenta kierow-
nik programu lub upowazniony przez nie-
go lekarz wykonujacy zadania w progra-
mie, jezeli pacjent spetnia tgcznie nastepu-
jace warunki:

1) jest uzalezniony od opioiddow;
2) ukonczyt 18 lat;

3) wyrazi pisemna zgode na podjecie le-
czenia w ramach programu i przestrze-
gania jego wymogow.

2. Kierownik programu lub upowazniony
przez niego lekarz wykonujacy zadania
w programie moze zakwalifikowa¢ do pro-
gramu pacjenta niespetniajgcego warun-
ku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, jezeli
przemawiajg za tym wazne wzgledy zdro-
wotne.

3. Kierownik programu lub upowazniony
przez niego lekarz wykonujgcy zadania
w programie moze wytgczy¢ z programu
pacjenta, w szczegolnosci gdy:

1) trzykrotne kolejne lub pieciokrotne
w ciggu 6 miesiecy wykonane w odste-
pach minimum 4-dniowych badanie
ptyndéw ustrojowych, w szczegolnosci
moczu, potwierdza przyjmowanie, in-

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczego6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U.
z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826, z 2007 r. Nr 7,
poz. 48 i Nr 82, poz. 558, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 63,
poz. 520, Nr 92, poz. 753 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r.
Nr 28, poz. 146 i Nr 143, poz. 962.

nych niz stosowane w leczeniu, $rod-
kow odurzajgcych lub substancji psycho-
tropowych;

2) pacjent odmawia poddania sie badaniu,
o ktérym mowa w § 6;

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

4) pacjent udziela innym osobom $rodek
substytucyjny.”;

3) uchyla sie § 3;
4) po & 3 dodaje sie § 3a w brzmieniu:

.8 3a. Kierownik programu lub upowazniony przez
niego lekarz wykonujacy zadania w progra-
mie informuje pacjenta o:

1) dziataniach niepozgdanych $rodka sub-
stytucyjnego;

2) zagrozeniach wynikajacych z réwno-
legtego przyjmowania innych $rodkéw
psychoaktywnych niezleconych przez le-
karza;

3) zagrozeniu w przypadku zazycia $rodka
substytucyjnego przez inne osoby,
w szczegolnosci dzieci;

4) wptywie srodka substytucyjnego na zdol-
nos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi
maszyn.”;

5) w § 4 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.2. Kierownik programu lub upowazniony przez
niego pracownik programu niezwtocznie po-
wiadamia Krajowe Biuro do Spraw Przeciw-
dziatania Narkomanii o rozpoczeciu lub zakon-
czeniu udziatu pacjenta w programie.”;

6) w § b:

a) ust. 11 2 otrzymujg brzmienie:

1. Srodek substytucyjny jest podawany pacjen-
towi przez lekarza, pielegniarke lub wydawa-
ny przez farmaceute w jednorazowych daw-
kach dziennych i przyjmowany przez pacjen-
ta w ich obecnosci.

2. Srodek substytucyjny moze byé przyjmowa-
ny przez pacjenta poza zaktadem opieki
zdrowotnej, zwanym dalej ,zaktadem”, bez
obecnosci lekarza, pielegniarki lub farma-
ceuty w przypadku wystgpienia przeszkody
uniemozliwiajgcej przybycie pacjenta do za-
ktadu prowadzgcego program, a w szczegol-
nosci:

1) koniecznosci pozostania pacjenta w miej-
scu jego zamieszkania ze wzgledu na
wskazania zdrowotne lub losowe;
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2) innych uzasadnionych przyczyn, jezeli pa-
cjent spetnia tacznie nastepujgce warunki:

a) uczestniczy w programie co najmniej
6 miesiecy,

b) catkowicie zachowuje abstynencje od
srodkdw odurzajagcych i substancji
psychotropowych niezleconych przez
lekarza,

c) regularnie uczestniczy w przewidzia-
nych programem zajgciach terapeu-
tycznych.”,

b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a i 2b w brzmieniu:

»2a. Przyjmowanie przez pacjenta $rodka sub-
stytucyjnego poza zaktadem bez obecnosci
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty z przy-
czyn, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, jest
dopuszczalne pomimo niespetniania przez
pacjenta warunkéw, o ktérych mowa w tym
przepisie, o ile jest to uzasadnione stanem
psychicznym, somatycznym lub sytuacja
zyciowg pacjenta oraz witasciwosciami
farmakologicznymi podawanego mu $rod-
ka substytucyjnego.

2b. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 2
i 2a, srodek substytucyjny moze byé wyda-
ny pacjentowi w dawkach zapewniajgcych
leczenie substytucyjne przez okres nie dtuz-
szy niz 7 dni.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

+4. W przypadku gdy czas trwania przeszkody
uniemozliwiajgcej osobiste przybycie pa-
cjenta do zaktadu jest dtuzszy niz czas, na
ktory wydany zostat $srodek substytucyjny,
kierownik programu lub upowazniony przez
niego lekarz wykonujacy zadania w progra-
mie moze podjgé decyzje o przedtuzeniu pa-
cjentowi tego czasu na okres nieprzekracza-
jacy tacznie 14 dni przyjmowania przez pa-
cjenta srodka substytucyjnego bez obecnos-
ci lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.”,

d) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a—4c w brzmieniu:

~4a. W przypadku pacjentéw nieprzerwanie le-
czonych substytucyjnie przez co najmniej
dwa lata, srodek substytucyjny moze by¢
wydawany na okres do 14 dni, o ile pozwa-
la na to stan psychofizyczny pacjenta,
w szczegolnoséci, gdy taki tryb wydawania
srodka bedzie pomocny w realizacji celu le-
czenia, jakim jest wtasciwa reintegracja pa-
cjenta.

4b. Kierownik programu lub osoba przez niego
upowazniona wykonujaca zadania w pro-
gramie odnotowuje fakt zmiany trybu wy-
dawania $rodka substytucyjnego lub od-
mowe zmiany wraz z uzasadnieniem w do-
kumentacji medycznej pacjenta.

4c. W przypadku wystapienia udokumentowa-
nej przeszkody o charakterze zdrowotnym,
uniemozliwiajgcej osobiste przybycie pa-
cijenta do zaktadu, srodek substytucyjny
moze by¢ wydany upowaznionej przez pa-
cjenta osobie. Upowaznienie do odbioru

srodka substytucyjnego, zawierajgce imie
i nazwisko oraz rodzaj, serie i numer doku-
mentu stwierdzajgcego tozsamos$¢ upowaz-
nianej osoby, pacjent podpisuje w obecnos-
ci kierownika programu lub upowaznione-
go przez niego lekarza wykonujgcego zada-
nia w programie. Upowaznienie dotacza sie
do dokumentacji medycznej pacjenta.”;

7) § 6 otrzymuje brzmienie:

.8 6. Pacjent przyjmujgcy sSrodek substytucyjny

jest badany co najmniej raz w miesigcu na
wystepowanie w moczu lub innych ptynach
ustrojowych s$rodkéw odurzajacych i sub-
stancji psychotropowych innych niz stoso-
wane w ramach programu.”;

8) § 9 otrzymuje brzmienie:

.8 9. 1. Pacjenci uczestniczagcy w programie maja

zapewniony dostep do terapii i rehabilita-
cji w wymiarze co najmniej dwdch godzin
tygodniowo, a zaktad stwarza warunki do
wspotpracy z ich rodzinami. W celu zapew-
nienia reintegracji pacjentéw zaktad wspo6t-
pracuje z wtasciwymi jednostkami organi-
zacyjnymi pomocy spotecznej.

2. Kierownik programu lub upowazniony
przez niego lekarz, biorgc pod uwage opi-
nie pacjenta, moze podjgé decyzje
0 zmniejszeniu liczby godzin lub odstapie-
niu od psychoterapii i rehabilitacji okreslo-
nej w ust. 1, o ile jest to uzasadnione sta-
nem psychofizycznym pacjenta.”;

9) w § 10 ust. 1—3 otrzymujg brzmienie:

1. Srodek substytucyjny przechowuje sie w apte-

ce zaktadu lub w aptece, z ktorg zaktad zawart
umowe dotyczacag przechowywania tego $rod-
ka.

. Apteka wydaje $srodek substytucyjny zgodnie

z receptg albo z zapotrzebowaniem, podpisa-
nym przez kierownika programu lub lekarza
upowaznionego przez kierownika programu
wykonujgcego zadania w programie, w in-
dywidualnych dawkach dziennych umieszczo-
nych w opakowaniach zaopatrzonych w ety-
kiety apteczne.

. Srodek substytucyjny jest wydawany z apteki

osobie upowaznionej przez kierownika progra-

",

mu.”;

10) w § 11 ust. 1i 2 otrzymujg brzmienie:

1. Wydanie i odbior srodka substytucyjnego wy-

dajacy i odbierajgcy potwierdzajg na egzem-
plarzu zapotrzebowania albo recepty pozosta-
jacych w aptece.

. llos¢ srodka substytucyjnego wydanego z ap-

teki kierownik apteki lub upowazniony przez
niego farmaceuta wpisuje do ksigzki kontroli,
o ktérej mowa w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.”;
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11) w § 12 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

. 1. llo$¢ srodka substytucyjnego przechowywane-

go w zaktadzie nie moze przekraczac ilosci nie-
zbednej na czternastodniowe leczenie pacjen-
tow objetych programem w tym zaktadzie.”;

12) § 13 otrzymuje brzmienie:

.8 13. 1. Zaktad prowadzi dzienng ewidencje roz-

chodu $rodka substytucyjnego, zawiera-
jaca nastepujace dane:

1) imie i nazwisko pacjenta objetego pro-
gramem;

2) nazwe zastosowanego wobec pacjenta
srodka substytucyjnego, jego stezenie
i dawke dobowa.

2. Kazde wydanie $rodka substytucyjnego
zapisuje sie w ewidencji rozchodu $rodka
substytucyjnego.

3. Niewykorzystany s$rodek substytucyjny
podlega zwrotowi do apteki w terminie
7 dni, liczac od zaplanowanego dnia jego
podania lub wydania pacjentowi.

3) dawke;

4) uzywang jednostke miary;

5) liczbe porzadkowa;

6) date wydania $rodka;

7) numer dokumentu zaopatrzenia;
8) ilo$¢ przyjetego $rodka;

9) imie lub kod pacjenta;
10) dawke indywidualnag;

11) stan $rodka, czyli ilo$é $rodka, ktora
pozostata po jego dystrybucji w da-
nym dniu;

12) identyfikacje operatora.”;

13) w § 14 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. W przypadku braku mozliwoséci zatrudnienia

lekarza specjalisty w dziedzinie psychiatrii jako
kierownika programu, programem kierowac
moze lekarz innej specjalnosci, jezeli posiada
co najmniej roczny staz pracy w zaktadach pro-
wadzacych leczenie osob uzaleznionych.”;

4. Kierownik apteki lub upowazniony przez
niego farmaceuta wspdlnie z kierowni-
kiem programu lub wyznaczonym przez
niego lekarzem, raz na pot roku, przepro-
wadzajg kontrole zaktadu w zakresie pra-
widtowosci prowadzenia ewidencji roz-
chodu $rodka substytucyjnego oraz stanu
zapasow.

14) w § 15 ust. 1 2 otrzymujg brzmienie:

1. Zaktad zatrudnia odpowiednig do liczby pa-
cjentow leczonych w programie liczbe pracow-
nikow udzielajacych $wiadczen zdrowotnych,
majgc na uwadze zapewnienie odpowiedniej
jakosci swiadczen zdrowotnych.

2. Na 50 pacjentow leczonych w programie przy-

5. W przypadku dozowania srodka substytu- pada co najmniej 1 pielegniarka.”.

cyjnego przez dozowniki, apteka rozlicza
wydawanie srodka substytucyjnego we- o i ] )
diug listy dziennego rozchodu s$rodka 8 2. Do pacjentow, ktorzy rozpoczeli leczenie przed
substytucyjnego, z uwzglednieniem in- dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia,
dywidualnych dawek dziennych. stosuje sie przepisy rozporzadzenia, o ktérym mowa
w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadze-

6. Wydruk z programu dozujgcego $rodek niem.

substytucyjny stanowi liste dziennego
rozchodu $rodka substytucyjnego, jezeli
zawiera nastepujace informacje:

1) nazwe $rodka;

2) objetos¢;

8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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