ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADYD

w sprawie wykazu §rodkéw dzialajgcych podobnie do alkoholu oraz warunkéw

i sposobu przeprowadzania badan na ich obecnos$é¢ w organizmie

Na podstawie art. 129 ust. 5 ustawy z dnia 20 czerwca 1997 r. - Prawo o ruchu

drogowym (Dz. U. z 2012 1. poz. 1137, z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Srodkami dziatajacymi podobnie do alkohoiu sa:
1) opiaty;
2) amfetamina i jej analogi;
3) kokaina;
4) tetrahydrokanabinole;

5) benzodiazepiny.

§ 2. 1. Badanie w celu ustalenia w organizmie obecnosci srodka dzialajacego podobnie
do alkoholu przy uzyciu metod niewymagajgcych badania laboratoryjnego polega na
pobraniu probek $liny 1 ich umieszczeniu w urzadzeniu do oznaczania metoda
immunologiczng srodkéw dziatajgcych podobnie do alkoholu, zgodnie z instrukcja obstugi

tego urzgdzenia.

2. Do prébek, o ktérych mowa w ust. 1, nie wolno dodawac jakichkolwiek substanci,
poza znajdujagcymi sie w zestawie urzgdzenia do oznaczania metodg immunologiczng

srodkéw dziatajacych podobnie do alkoholu.

§ 3. 1. Krew do badania w celu ustalenia w organizmie obecnosci srodkéw dziatajacych
podobnie do alkoholu pobiera sie do dwoch pojemnikéw w objgtosci co najmniej 5 cm’ z

zachowaniem nastepujgcych warunkow:

1) do pobrania krwi uzywa si¢ sprzgtu jednorazowego uzytku;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 1 Nr 284, poz. 1672).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2012 1. poz. 1448,22013 .
poz. 700, 991, 1446 i 1611 oraz z 2014 1. poz. 312, 486 1 529.

2)
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2) do pojemnika, do ktérego pobiera si¢ krew nie wolno dodawa¢ jakichkolwiek
substancji, poza znajdujgcymi si¢ w pojemniku;
3) do dezynfekeji skory uzywa si¢ wodnego 0,1 % roztworu etakrydyny lub innych

srodkow odkazajgcych niezawierajgeych alkoholu.

2. W przypadku powziecia uzasadnionego podejrzenia, ze pobranie krwi moze
spowodowaé zagrozenie zycia lub zdrowia, decyzj¢ o przeprowadzeniu tego badania

podejmuje lekarz.

3. Badanie krwi polega na analizie laboratoryjnej krwi pobranej z zyty osoby badanej
metoda chromatografii gazowej potgczonej ze spektrometria masowa lub inng mectodg
instrumentalng, w tym: wysokosprawng chromatografia cieczows, wysokosprawng
chromatogralig cieczowg polgczong ze spektrometrig masows, ktérych granice oznaczalnodci

(1.OQ) dla poszczegolnych srodkow okresla ust. 4.

4. W pobranej krwi oznacza si¢ co najmniej nastepujace $rodki dziatajace podobnie do
alkoholu:

1) morfing (LOQ - 20 ng/ml);

2) amfetamine i jej analogi, w tym metylenodioksymetamfetaming (MDMA), (LOQ - 50
ng/ml);

3) kokaine (LOQ - 50 ng/ml) i jej metabolit - benzoiloekgoning (LOQ - 50 ng/ml);

4) delta-9-tetrahydrokannabinol (LOQ - 2 ng/ml);

5) benzodiazepiny.

§ 4. 1. Pobranie moczu do badan na ustalenie w organizmie osoby badangj obecnosci
srodkéw dziatajacych podobnie do alkoholu przeprowadza sig¢ w warunkach wnozliwiajgcych
zachowanie intymnos$ci osoby badanej, w obecnosci lekarza lub pielggniarki tej samej pici co

osoba badana.

2. Mocz do badania pobiera sie do dwdch pojemnikéw w objgtosel co najmniej po 5
cm’, z zachowaniem nastgpujacych warunkéw:

1) do pobrania moczu uzywa sie pojemnika jednorazowego uzytku, uniemozliwiajacego
zamiane, rozcienczenie lub dodanie do niego innych substancji po jego zamknigeiu;

2) do pojemnika, do ktérego pobiera si¢ mocz, nie wolno dodawa¢ jakichkolwick

substancji.
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3. Badanie moczu polega na analizie laboratoryjnej moczu osoby badanej metodami, o
kiorych mowa w § 3 ust. 3, ktérych granice oznaczalnosci (LOQ) dla poszczegdlnych

srodkéw okresla ust. 4.

4. W pobranym moczu oznacza sie¢ co najmniej nastepujace srodki dziatajgce podobnie
do alkoholu:

1) morfing 1 6-acetylomorting (LOQ - 200 ng/ml);

2) amfetamine i jej analogi, w tym metylenodioksymetamfetaming (MDMA) , (LOQ -
50 ng/ml);

3) kokaing (LOQ - 50 ng/ml) i jej metabolit - benzoiloekgoning (LOQ - 50 ng/ml);

4)11-nor-9-karboksy-delta-9-tetrahydrokannabinol (LOQ - 20 ng/ml);

5) benzodiazepiny.

§ 5. 1. Pojemniki zawicrajgce krew lub mocz do badania oznacza si¢ w sposdb
zapewniajgcy ustalenie tozsamosei osoby, od ktérej zostaty pobrane prébki, poprzez podanie
imicnia | nazwiska oraz numeru PESEL tej osoby, a jezeli nie posiada numeru PESEL, serii 1
numeru dokumentu potwierdzajgcego jej tozsamosé, oraz zabezpiecza si¢ W sposob
uniemozliwiajgcy zmiane ich zawartodci lub zniszczenie w czasie przechowywania lub

transportu. Czynnosci te wykonuje sie w obecnosci osoby badanej, jezeli jest to mozliwe.

2. W przypadku niemoznosci ustalenia tozsamosci osoby badanej stosuje si¢ oznaczenie

,.NN” 1 opisuje znaki szczegbdlne osoby badane;.

3. Do czasu rozpoczecia badania krwi lub moczu, pobrane prébki przechowuje sig i

transportujc w temperaturze od 3°C do 6°C.

§ 6. Z przebiegu badan, o ktorych mowa w § 2-4, sporzadza si¢ protokol, ktlry zawicra
w szczegolnoscl:
1)  dane osoby badanej:
a) imi¢ i nazwisko,
b) date urodzenia,
¢) numer PESEL, a jezeli nie posiada, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajgcego
tozsamosg,
2)  o$wiadczenie osoby badanej o przyjgciu albo nieprzyjgciu srodkow dziatajgeych
podobnie do alkoholu (jezeli jego zlozenie jest mozliwe);
3) informacje o chorobach, na jakie choruje osoba badana (na podstawie o$wiadczenia

osoby badanej, jezeli jego zlozenie jest mozliwe);
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4)

5)

6)

7)
8)
9)
10)
11)
12)

13)

opis objawdw 1 okolicznosci uzasadniajacych podejrzenie uzycia srodkdéw dzialajgcych
podobnie do alkoholu;

miejsce, date, godzing i minute stwierdzenia objawdw i okolicznosci, o ktérych mowa w
pkt 4;

date, godzine i minut¢ pobrania prébek S$liny, krwi lub moczu oraz oznaczenic
pojemnika z krwig lub moczem;

miejsce, datg, godzine 1 minute oraz metode badania prébek $liny, krwi lub moczu;
wyniki badania prébek $liny, krwi lub moczu;

1mi¢ 1 nazwisko os6b pobierajacych i badajgcych prébki $liny, krwi lub moczu;

w przypadku odstgpienia od pobrania probek krwi lub moczu - przyczyng odstgpienia;
informacje, czy badanie krwi lub moczu przeprowadzono na zgdanie osoby badane;j;
czytelny podpis osoby, od ktérej pobrano prébki §liny, krwi lub moczu (jezeli jego
zlozenie jest mozliwe);

czytelne podpisy 0séb pobierajacych i badajgcych probki $liny, krwi lub moczu.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 20 lipca 2014 .,

MINISTER ZDROWIA

Za zgodno$¢ pod wagledem
prawnym i redakcyjnym

Y Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwea 2003 1. w
sprawie wykazu $rodkéw dzialajacych podobnic do alkoholu oraz warunkéw i sposobu przeprowadzania
badan na ich obecno§é w organizmie (Dz. U. Nr 116, poz.1104 oraz z 2004 r. Nr 52, poz. 524), ktére utracito
moc z dniem wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 137 uslawy z dnia 5 stycznia

2011 r. o kierujgcych pojazdami (Dz. U. z 2014 1. poz. 600).
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Uzasadnienie

Projekt stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 129] ust. 5
ustawy z dnia 20 czerwca 1997 1. - Prawo o ruchu drogowym (Dz. U. z 2012 poz. 1137,
z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”, w brzmieniu obowigzujacym od dnia 19 stycznia 2013 1.
Projekt okreéla wykaz $rodkéw dziatajacych podobnie do alkoholu oraz warunki 1 sposéb
przeprowadzenia badania na ich obecno$¢ w organizmie.

Z uwagi na pozytywne do$wiadczenia wynikajace ze stosowania dotychczas obowiazujgcych
przepiséw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2003 r. w sprawie wykazu
Srodkow dziatajgcych podobnie do alkoholu oraz warunkow i sposobu przeprowadzania
badur na ich obecnosé w organizmie (Dz. U. Nr 116, poz. 1104 oraz z 2004 r. Nr 52, poz.
524), w projekcie utrzymano wigkszo$¢ rozwigzan zawartych w tym rozporzadzeniu. Projekt
rozporzadzenia zostal dostosowany do zakresu upowaznienia oraz regulacji ustawowych.
Nalezy zauwazy¢, ze metody przeprowadzania badan na obecno$¢ w organizmie $rodkow
dziatajgcych podobnie do alkoholu okresla obecnie art. 129 j ust. 1-3 ustawy. Przepisy te
wskazuja rowniez na sytuacje, w ktdérych mogg nastgpi¢ odstgpstwa od przeprowadzania ww.
badan okreslonymi metodami oraz sytuacje, w jakich okreslone osoby mogg zgdac
przeprowadzenia badania krwi lub moczu.

Zgodnie z projektem $rodkami dziatajgcymi podobnie do alkoholu sg: opiaty, amfetamina i
jej analogi, kokaina, tetrahydrokanabinole, benzodiazepiny.

Zgodnie z art. 129j ust. 1 ustawy podstawowym sposobem badania zawartosci wyzcj
wymienionych substancji w organizmie jest badanie przy uzyciu metody niewymagajgce;
badania laboratoryjnego, tj. stosowanego obecnie badania S$liny, przeprowadzanego za
pomocy urzadzenia do oznaczania metoda immunologiczng. W pozostatym zakresie projekt
rozporzadzenia uwzglednia metody okreslone w wiwv. przepisach ustawy, tj. badanie krwi lub
badanie moczu.

W projekcie rozporzgdzenia okreslono warunki wykonywania poszczegdlnych badan,
z uwzglednieniem: metod przeprowadzania badah krwi i badan moczu, okreSlenia granic
oznaczalnosci dla poszczegdlnych srodkow dziatajgcych podobnie do alkoholu, sposobu
pobierania materialu do badan, oznaczenia oraz warunkow przechowywania i
transportowania pojemnikéw zawierajacych krew lub mocz do badania. Odnosnie sposobu
dokumentowania przebiegu badan i ich wynikow, okreslono zakres danych i informacji, jakie

powinien zawiera¢ protokét sporzadzany przez osoby przeprowadzajace badania.
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Termin wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia zostat okreslony na dziefi 20 lipca
2014 r., gdyz zgodnie z art. 137 ustawy z dnia 5 stycznia 2011 r. o kierujgcych pojazdami
dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie 127 ust. 4 ustawy (¥
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2003 r. w sprawie wykazu srodkow
dzialajgcych podobnie do alkoholu oraz warunkow i sposobu przeprowadzania badan na ich

obecnos$¢ w organizmie) zachowujg moc do tego dnia.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej
1 nie wymaga notyfikacji, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 56, poz. 597).
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. dzeni
Nazwa projektu ;)336216 szpoolrj? zenia

rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu srodkow

dziatajacych podobnie do alkoholu oraz warunkow i sposobu Zrédlo: art. 129 j ust. 5 ustawy z dnia 20

przeprowadzania badan na ich obecnos¢ w organizmie
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace (Dz U. 22012 1. poz. 1
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu

czerwea 1997 1. - Prawo o ruchu drogowym

137, z pdzn. zm. )

lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia

Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia MZ 103

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Maria Tyszko tel: 53 00 108, m.tyszko@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2003 r. w sprawie wykazu
$rodkow dziatajacych podobnie do alkoholu oraz warunkow i sposobu przeprowadzania badan na ich obecno$¢ w organizmie (Dz. U.
Nr 116, poz.1104 oraz z 2004 r. Nr 52, poz. 524), ktore utracilo moc z dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia na

podstawie art. 137 ustawy z dnia 5 stycznia 2011 r. o kierujacych pojazdami (Dz. U. z 2014 r. poz. 600).

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narze¢dzia interwencji, i oczekiwany efekt

Ninigjsze rozporzadzenie jest aktem wykonawczym do ustawy z dnia 20 czerwca 1997 r. - Prawo o ruchu drogowym.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach ezlonkowskich OECD/UE?

Brak danych.,

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodlo danych Oddziatywanie
Kierujacy pojazdami 24 875 717 (liczba | Giowny Urzad Statystyczny Poprawa bezpieczenstwa
zarejestrowanych
pojazdéw ogdtem)

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

Odno$nie ww. projektu rozporzadzenia nie prowadzono tzw. pre-konsultacji.
Przedmiotowa regulacja zostata przestana do konsultacji na 7 dni z nast¢pujacymi podmiotami:
1)  Naczelng Rada Lekarska;

2)  Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych;

3)  Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;

4)  Instytutem Psychiatrii i Neurologii;

5)  Krajowym Konsultantem w dziedzinie Psychiatrii;

6)  Polskim Towarzystwem Psychiatrycznym,;

7)  Polskim Towarzystwem Psychologicznym;

8)  Polskim Towarzystwem Psychoterapii Uzaleznien;

9)  Komisjg Wspdlng Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

10) Panstwowa Agencja Rozwiazywania Problemow Alkoholowych;

11) Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych;

12) Helsinska Fundacja Praw Czlowicka;
13) Fundacjg Batorego;
14) Konfederacja Pracodawcow Prywatnych |, I.ewiatan”;

15) Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentdw;
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16) Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK NSZZ , Solidarno$¢”;

17)  Ogdlnopolskim Porozumieniem Zwigzkow Zawodowych;

18) Federacja Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia.

W ramach konsultacji publicznych i opinii projekt zostal umieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji

Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia oraz na stronie Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie

uchwatg Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. poz. 979).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2014 r.)

Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w Zycie zmian [mln zi]

0 1 2 3 4

5

6

7

8

9

10

Lgcznie (0-10)

Dochody ogétem 0 0 0 0 0

0

0

0

0

0

0

0

budzet pafistwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogoélem

budzet pafistwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrbdia finansowania

Dodatkowe informacje, | Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wpltywu na sektor

w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcéw oraz na

rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0 1 2 3 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0
pieni@Znym sektor mikro-, maiych 1 0
(w min z, s’redni(?h .
ceny stale przec‘lsu;blorstw
..... r) rodzina, obywatele oraz 0
gospodarstwa domowe

W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
| Niemierzalne
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Dodatkowe info?nacje_,

w tym wskazanie Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wptywu na gospodarke
323;;;2?;: cl)bliczer’l i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.
zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdconej tabeli [ nie

zgodnosci). [ ] nie dotyczy

[ zmniejszenie liczby dokumentéw ] zwickszenie liczby dokumentow

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[ ] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ inne: [ inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ]tak
elektronizacji. [ nie

[ nie dotyczy
Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wplywu na rynek pracy.

'10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja

[ sytuacja i rozwdj regionalny [ ] mienie panstwowe ] zdrowie

[] inne:

Omoéwienie wptywu Projektowana regulacja przyczyni si¢ do zwigkszenia bezpieczenstwa w ruchu drogowym.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Wykonanie bedzie kontynuacjg zadan realizowanych dotychczas przez policje.

12. W jaki sposdb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Informacje o badaniach przewidzianych w niniejszym projekcie beda gromadzone przy opracowywaniu sprawozdania z
realizacji Krajowego Programu Przeciwdziatania Narkomanii,

13. Zalaczmiki (istotne dokumenty Zrédiowe, badania, analizy itp.)

Brak
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