Projekt z dnia 19 grudnia 2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie wspolpracy podmiotow leczniczych prowadzgcych leczenie lub rehabilitacje
0osob uzywajacych Srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, nowych
substancji psychoaktywnych lub Srodkéw zastepczych z Krajowym Centrum

Przeciwdzialania Uzaleznieniom

Na podstawie art. 24b ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

(Dz. U. z 2023 1. poz. 1939) zarzadza si¢, co nast¢puje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) zakresitryb wspotpracy podmiotow leczniczych prowadzacych leczenie lub rehabilitacje
0s0b uzywajacych s$rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, nowych
substancji psychoaktywnych lub $rodkow zastepczych, zwanych dalej ,,podmiotami
leczniczymi”, z Krajowym Centrum Przeciwdziatania UzaleZnieniom, zwanym dalej
,,Centrum’;

2) sposéb gromadzenia, przechowywania, przetwarzania i tryb przekazywania informacji na
temat osOb zglaszajacych si¢ do leczenia z powodu uzywania §rodkéw odurzajacych,
substancji  psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych lub $rodkéw
zastgpczych;

3) wzdér indywidualnego kwestionariusza sprawozdawczego osoby zglaszajacej si¢ do
leczenia z powodu uzywania s$rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych,

nowych substancji psychoaktywnych lub §rodkow zastepczych.

§ 2. 1. Podmioty lecznicze gromadza informacje na temat osob zglaszajacych si¢ do

leczenia z powodu uzywania $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, nowych

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegolowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



substancji psychoaktywnych lub $rodkéw zastepczych, o ktérych mowa w art. 24b ust. 2
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii, w indywidualnym
kwestionariuszu sprawozdawczym osoby zglaszajacej si¢ do leczenia z powodu uzywania
srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych lub
srodkow zastepczych, zwanym dalej ,,kwestionariuszem”.

2. Kwestionariusz wypetnia osoba udzielajaca $wiadczen zdrowotnych na podstawie
wywiadu przeprowadzanego z m w czasie jego pierwszej wizyty w podmiocie leczniczym, w
warunkach zapewniajacych ochrong prywatnosci i poszanowanie godnos$ci pacjenta.

3. Osoba udzielajaca $wiadczen zdrowotnych informuje pacjenta o mozliwosci odmowy
udzielenia odpowiedzi na poszczegodlne pytania zawarte w kwestionariuszu, jezeli udzielenie
odpowiedzi naruszaloby w ocenie pacjenta jego poczucie prywatnosci lub godnosci.

4. Jezeli ze wzgledu na stan pacjenta lub potrzebg zapewnienia prawidlowego przebiegu
terapii nie jest mozliwe wypehienie kwestionariusza w czasie pierwszej wizyty w podmiocie
leczniczym, osoba udzielajaca $wiadczen zdrowotnych wypetnia go w trakcie dwoch kolejnych
wizyt.

5. Kwestionariusz wypetnia si¢ ponownie w przypadku, gdy pacjent:

1) zakonczy leczenie w danym podmiocie leczniczym, i po raz kolejny zglasza si¢ do
leczenia do tego samego podmiotu leczniczego;

2) zglasza si¢ na wizyte do podmiotu leczniczego udzielajagcego ambulatoryjnych swiadczen
zdrowotnych po co najmniej szeSciomiesi¢cznej przerwie w leczeniu.

6. Kwestionariusz wypetnia si¢ w postaci papierowej albo w postaci elektronicznej za
posrednictwem dedykowanych serwisoOw internetowych lub ustug informatycznych
udostepnionych podmiotom leczniczym przez Centrum.

7. Wzor kwestionariusza okresla zalacznik do rozporzadzenia.

8. Zgromadzone w kwestionariuszach informacje podmioty lecznicze przekazujg do
Centrum kwartalnie, w terminie do konca miesigca nastepujacego po zakonczeniu kwartatu,
w ktorym informacje zostaly zgromadzone.

§ 3. 1. Podmioty lecznicze opracowuja odrgbne zestawienie identyfikatorow, o ktorych
mowa w art. 24b ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii,
pacjentow, ktorzy byli w trakcie leczenia w danym podmiocie leczniczym w dniu 31 grudnia
roku poprzedniego i przekazuja zestawienie do Centrum w terminie do dnia 31 stycznia

kazdego roku.



2. Podmioty lecznicze udzielajace ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych, inne niz
oddzial dzienny lub podmiot prowadzacy leczenie substytucyjne, przekazuja zestawienie, o
ktérym mowa w ust. 1, do Centrum w terminie do dnia 31 lipca kazdego roku.

3. Podmioty lecznicze przekazuja do Centrum, kazdorazowo bez zbgdnej zwioki,

informacje o przypadkach zakonczenia leczenia.

§ 4. 1. Kierownik podmiotu leczniczego wyznacza osob¢ odpowiedzialng za biezacy
kontakt z Centrum w ramach systemu gromadzenia informacji.

2. Kierownik podmiotu leczniczego przekazuje do Centrum informacj¢ o osobie, o ktorej
mowa w ust. 1, zawierajacg jej imi¢ i nazwisko, numer telefonu stuzbowego oraz adres poczty
elektroniczne;.

3. Kierownik podmiotu leczniczego bez zbednej zwloki powiadamia Centrum o zmianach

danych, o ktérych mowa w ust. 2.

§ 5. Kwestionariusze, zestawienia, o ktorych mowa w § 3 ust. 1, oraz informacje, o

ktérych mowa w § 3 ust. 3, podmioty lecznicze przekazuja za posrednictwem:

1) dedykowanych serwiséw internetowych lub ustug informatycznych udostgpnionych

podmiotom leczniczym przez Centrum albo

2) elektronicznej skrzynki podawczej w rozumieniu art. 3 pkt 17 ustawy z dnia 17 lutego
2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci podmiotoéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z

2023 r. poz. 57,1123, 1234 1 1703) albo

3) przesytka polecong w rozumieniu art. 3 pkt 22 ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. Prawo
pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640).

§ 6. 1. Podmioty lecznicze oraz Centrum przechowuja kwestionariusze, zestawienia, o
ktérych mowa w § 3 ust. 1, oraz informacje, o ktorych mowa w § 3 ust. 3, w miejscu udzielania
swiadczen zdrowotnych albo w swojej siedzibie.

2. Podmioty lecznicze oraz Centrum przetwarzajg informacje w zakresie niezbednym do
realizacji zadan okreslonych w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii,

z zachowaniem wymagan wynikajacych z przepiséw o ochronie danych osobowych.



§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.?

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w
sprawie zakresu i trybu wspotpracy podmiotéw leczniczych prowadzacych leczenie lub rehabilitacje 0sob
uzywajacych $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych z Krajowym Biurem do Spraw
Przeciwdzialania Narkomanii (Dz. U. poz. 689), ktére traci moc z dniem wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 17 grudnia 2021 r. o zmianie ustawy o zdrowiu
publicznym oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 2469).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wspotpracy podmiotéw leczniczych
prowadzacych leczenie lub rehabilitacje os6b uzywajacych srodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych lub srodkow zastepczych z Krajowym
Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom, stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 24b ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U.

7 2023 r. poz. 1939).

Konieczno$¢ wydania rozporzadzenia wynika z przepisOw ustawy z dnia 17 grudnia
2021 r. o zmianie ustawy o zdrowiu publicznym oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz.
2469). Zgodnie ze zmianami wprowadzonymi ustawa, utworzone zostalo Krajowe Centrum
Przeciwdzialania Uzaleznieniom, zwane dalej ,,Centrum”, ktére powstalo z potaczenia
Krajowego Biura do Spraw Przeciwdzialania Narkomanii, dziatajacego na podstawie ustawy
zdnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii, oraz Panstwowej Agencji
Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych, dzialajacej na podstawie ustawy z dnia 26
pazdziernika 1982 r. o wychowaniu w trzezwosci 1 przeciwdziataniu alkoholizmowi (Dz. U.

72023 r. poz. 2151).

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 17 grudnia 2021 r. o zmianie ustawy o zdrowiu
publicznym oraz niektoérych innych ustaw obowiazujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie wspotpracy podmiotow leczniczych prowadzacych leczenie
lub rehabilitacje oséb uzywajacych srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych,
nowych substancji psychoaktywnych lub srodkow zastepczych z Krajowym Biurem do Spraw
Przeciwdzialania Narkomanii (Dz. U. poz. 689) zostato utrzymane w mocy do dnia wejscia
w zycie przepisOw wykonawczych wydanych na podstawie nowego upowaznienia, jednak nie
dtuzej niz do dnia 1 stycznia 2024 r. W projekcie rozporzadzenia przyjeto rozwigzania zawarte

w tym rozporzadzeniu, z uwzglednieniem utworzonego Centrum.

W § 2 projektu okreslono sposdb gromadzenia przez podmioty lecznicze informacji,
o ktorych mowa w art. 24b ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.
Informacje te sa gromadzone, w indywidualnym kwestionariuszu sprawozdawczym osoby
zglaszajacej si¢ do leczenia z powodu uzywania $rodkoéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych 1lub $rodkéw zastepczych.
Kwestionariusz jest wypetniany dla kazdej osoby zgtaszajacej si¢ do podmiotu leczniczego w

celu podjecia leczenia. Okreslono takze osoby uprawnione do wypelnienia kwestionariusza



oraz podstawowe informacje na temat sposobu uzyskiwania informacji niezbednych do jego

wypetniania. Wzor kwestionariusza okreslono w zataczniku do rozporzadzania.

Ponadto w § 2 wskazano tryb i terminy przekazywania zgromadzonych w kwestionariuszach
informacji na temat osob zglaszajacych si¢ do leczenia. Podmioty lecznicze prowadzace
leczenie lub rehabilitacje o0s6b uzywajacych $rodkdéw odurzajacych, substancji
psychotropowych nowych substancji psychoaktywnych lub srodkéw zastgpczych zobowigzane
sa do przekazania do Centrum wypetnionych kwestionariuszy za kazdy kolejny kwartal w
terminie najpdzniej do konca miesigca nastepujacego po zakonczeniu kwartatu. Kwestionariusz
wypetnia si¢ w postaci papierowej lub elektronicznej za posrednictwem dedykowanych
serwisOw internetowych lub ustug informatycznych udostgpnionych podmiotom leczniczym
przez Centrum. Zgodnie z § 3 podmioty lecznicze opracowuja i przekazuja do Centrum
zestawienie identyfikatorow, o ktorych mowa w art. 24b ust. 2 pkt. 1 ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, pacjentow, ktorzy byli w trakcie leczenia w danym

podmiocie leczniczym.

Wypetnienie przez podmioty lecznicze obowigzku gromadzenia, przechowywania
1 przetwarzania informacji na temat oséb zgtaszajacych si¢ do leczenia z powodu uzywania
srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych wiaze si¢ z koniecznoscia dostarczania
danych do Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii dziatajagcego na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykow i Narkomanii
(Dz. Urz. UE L 376 2 27.12.2006, str. 1). Zawarte w kwestionariuszu informacje: identyfikator
pacjenta, data kontaktu z placowka, kto skierowal pacjenta, czy pacjent byt kiedykolwiek
leczony w jakiejkolwiek placowce z powodu $rodkéow odurzajacych, substancji
psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych lub $rodkéow zastepczych, rok
pierwszego leczenia, z kim mieszka, posiadanie dzieci, status zamieszkania, aktywnos$¢
zawodowa, poziom wyksztalcenia, uzywanie substancji, otrzymywane leczenie substytucyjne,
wiek rozpoczecia pierwszego w zyciu leczenia substytucyjnego, uzywanie $rodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych lub srodkow
zastepczych w iniekcjach, wiek pierwszej iniekcji, dzielenie si¢ iglami lub strzykawkami,
testowanie si¢ w kierunku HIV 1 HCV, wynik zgloszenia, kontynuacja leczenia z poprzedniego
roku oraz data zakonczenia leczenia, wynikaja z wymagan protokotu Europejskiego Centrum

Monitorowania Narkotykow i Narkomanii.



Dane zbierane sg w celach analiz statystycznych i tylko 1 wylacznie do tego moga by¢
wykorzystywane. Analiza danych o populacji uzytkownikow narkotykéw trafiajacych do
lecznictwa pozwala $ledzi¢ trendy oraz przewidywaé kierunki zmian zjawiska, a takze

umozliwia kreowanie adekwatnej polityki zdrowotnej 1 spoteczne;.

Przedstawione w projektowanym rozporzadzeniu rozwigzania wynikajg z definicji
epizodu leczniczego przyjetej w ramach zbierania danych o leczeniu lub rehabilitacji osob
uzywajacych $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, nowych substancji
psychoaktywnych lub $rodkéw zastepczych.  Definicja jest zgodna z wymaganiami
Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw 1 Narkomanii zdefiniowanymi w
Treatment demand indicator (TDI) standard protocol 3.0: Guidelines for reporting data on
people entering drug treatment in European countries

(https://www.emcdda.europa.eu/publications/manuals/tdi-protocol-3.0 en).

W polskim systemie monitorowania zgtaszalnosci do leczenia przyjeto definicje
przypadku zgodng z protokotem standardowym EMCDDA, zgodnie z ktérg ,,przypadek
definiuje si¢ jako osobg, ktora z powodu uzywania narkotykéw podejmuje leczenie
(rozpoczyna epizod leczniczy) w podmiocie leczniczym w roku kalendarzowym pomiedzy 1
stycznia a 31 grudnia.” Z definicja przypadku wigze si¢ kwestia zakonczenia leczenia
determinujgca uznanie kolejnego zgltoszenia si¢ do leczenia jako nowego epizodu leczniczego.
W ciagu roku kalendarzowego moze by¢ wypehionych tyle kwestionariuszy dla kazdej z oséb,
ile razy rozpoczynala ona leczenie (epizod leczenia) w danym podmiocie leczniczym lub
zglaszala si¢ z intencjg podjecia leczenia. Jezeli dany pacjent przerywa leczenie, po czym
ponownie zglasza si¢ do tej samej placowki w tym samym roku kalendarzowym, to

kwestionariusz nalezy wypeti¢ ponownie.

W przypadku placéwek stacjonarnych zakonczenie leczenia rozumiane jest jako
planowane ukonczenie terapii, nieplanowe przerwanie leczenia lub zgon pacjenta i definiowane
jest poprzez wypis pacjenta z placowki. Kolejny epizod leczniczy rozpoczyna si¢ wraz z
ponownym przyjeciem pacjenta do placowki. Oznacza to, ze jesli pacjent zostat wypisany i po
jakims$ czasie zglosit si¢ ponownie nalezy ponownie wypetni¢ kwestionariusz. Okres czasu jaki
mingt od wypisu do ponownego zgloszenia si¢ do placowki w poszukiwaniu leczenia nie ma
tu istotnego znaczenia. Te same zasady stosujemy w przypadku placowek leczenia

substytucyjnego oraz oddzialow dziennych.


https://www.emcdda.europa.eu/publications/manuals/tdi-protocol-3.0_en

W przypadku placoéwek ambulatoryjnych zakonczenie leczenia rozumiane jest jako
planowane ukonczenie leczenia, nieplanowe przerwanie leczenia lub zgon pacjenta. Z uwagi
na charakterystyke trybu pracy placowek ambulatoryjnych za zakonczenie leczenia uznaje si¢
takze przypadki, gdy pacjent nie zgltasza si¢ na wizyty do placoéwki przez okres co najmniej 6
miesiecy. Zgloszenie si¢ pacjenta do placéwki ambulatoryjnej w celu podjecia leczenia po
przerwie trwajacej co najmniej 6 miesiecy traktowac nalezy jako rozpoczgcie nowego epizodu
leczenia. Wszystkie przerwy trwajace krocej niz 6 miesiecy traktuje si¢ natomiast jako
kontynuacje wczesniej rozpoczetego leczenia. W konsekwencji w pierwszym przypadku
nalezy wypeki¢ nowy kwestionariusz (rozpoczeto nowy epizod leczenia), w drugim przypadku
nie wypelnia si¢ kwestionariusza, bowiem zgloszenie si¢ jest tu traktowane jako kontynuacja

leczenia.

Podmioty lecznicze przesytaja do Centrum wypetnione kwestionariusze zebrane w danym
kwartale w terminie do konca miesigca nastgpujacego po zakonczeniu kwartatu. W praktyce
dopuszcza si¢, w drodze bezposredniego kontaktu podmiotu leczniczego z Centrum, ustalenie
indywidualnego trybu przekazywania danych w zalezno$ci od systemu pracy podmiotu
leczniczego biorac pod uwage efektywnos¢ sprawozdawczosci. Ponadto podmioty lecznicze
udzielajace stacjonarnych i calodobowych §wiadczen zdrowotnych przesytaja do Centrum, do
dnia 31 stycznia kazdego roku, list¢ identyfikatoréw pacjentow, ktdrzy byli w trakcie leczenia
w tych podmiotach leczniczych w dniu 31 grudnia roku poprzedniego. Natomiast podmioty
lecznicze udzielajace ambulatoryjnych $§wiadczen zdrowotnych, inne niz oddziat dzienny lub
podmiot prowadzacy leczenie substytucyjne, przesytajg zestawienie do Centrum do dnia 31
lipca kazdego roku. Termin przesylania danych w przypadku ambulatoriow jest dtuzszy,
poniewaz dopiero ostatniego dnia czerwca mozna stwierdzié, ktorzy pacjenci kontynuuja
leczenie rozpoczete w roku poprzednim. Jest to zwigzane z definicjg epizodu leczniczego dla
placowek ambulatoryjnych, zgodnie z ktorg leczenie uznaje si¢ za przerwane mi¢dzy innymi
wtedy, gdy pacjent przez okres co najmniej 6 miesiecy nie zglasza si¢ na wizyty do placowki.
Jesli zatem pacjent przerwat kontakty z poradnig w grudniu, a zglosit si¢ ponownie w maju lub
na poczatku czerwca nastgpnego roku, traktuje si¢ to jako kontynuacje¢ jednego epizodu
leczenia. W takim przypadku identyfikator pacjenta powinien znalez¢ si¢ na liscie
pozostajacych w leczeniu 31 grudnia roku poprzedniego. Dodatkowo kazdorazowo w
przypadku zakonczenia przez pacjenta leczenia, w tym w sposob niezaplanowany, podmiot
leczniczy jest obowigzany przesta¢ taka informacj¢ do Centrum. Przesytanie identyfikatorow

pacjentow kontynuujacych leczenie z roku poprzedniego, jak tez informacji o dacie



zakonczenia leczenia odbywa si¢ poprzez wypelnienie nastepujacych pol kwestionariusza:
identyfikator pacjenta, data kontaktu z placowka oraz kontynuacja leczenia z poprzedniego
roku (w przypadku informowania o pacjentach, ktérzy byli w trakcie leczenia w dniu 31
grudnia roku poprzedniego) lub koniec leczenia (w przypadku przesylania informacji o

zakonczeniu przez pacjenta epizodu leczniczego).

Przepis § 4 projektu naktada obowiazek na kierownika podmiotu leczniczego do
wyznaczenia osoby odpowiedzialnej za kontakt z Centrum w ramach systemu gromadzenia
informacji. Przesytanie kwestionariusza odbywa si¢ za posrednictwem dedykowanych

serwisow internetowych lub ustug informatycznych, poczty elektronicznej lub listownie.

Dane z lecznictwa stanowia jedno 2z najwazniejszych narzedzi monitorowania
epidemiologii problemu narkomanii. Ich analiza dostarcza informacji o obrazie i dynamice
sceny narkotykowej. Dzigki monitorowaniu ww. zjawiska mozliwe jest §ledzenie trendow w
zakresie wzoroOw problemowego uzywania narkotykow, spoleczno-demograficznych oraz
terytorialnych korelatow problemu, a takze niektorych jego konsekwencji spotecznych i
zdrowotnych. Wnioski z monitorowania pozwalajg na ewaluacje¢ oraz prowadzenie racjonalnej

polityki zdrowotnej 1 spoteczne;.

Zaktada si¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.
Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i
niektorych innych aktoéw prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461), w uzasadnionych przypadkach
akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz czternascie dni, a jezeli
wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu normatywnego i
zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie, dniem wejscia w
zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzgdowym. Ze wzgledu na utrzymanie
w mocy obecnie obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w
sprawie wspotpracy podmiotow leczniczych prowadzacych leczenie lub rehabilitacje oséb
uzywajacych $§rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, nowych substancji
psychoaktywnych lub $rodkéw zastepczych z Krajowym Biurem do Spraw Przeciwdziatania
Narkomanii nie dtuzej niz do dnia 1 stycznia 2024 r. proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto
w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia. Proponowanemu skroceniu vacatio legis nie
stoja na przeszkodzie zasady demokratycznego panstwa prawnego, majac na uwadze, iz
projektowane przepisy nie naktadaja zadnych dodatkowych obcigzen na obywateli, jak réwniez

nowych wymogow dla podmiotow leczniczych.
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W ocenie projektodawcy zakres zmian zawartych w projekcie rozporzadzenia nie

wymaga wprowadzenia przepisow przejsciowych.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na mikro-, matych i1 S$rednich

przedsiebiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597).

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

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia Srodkdw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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