DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 15 lutego 2012 r.

Pozycja 169

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 6 lutego 2012 r.

w sprawie preparatéw zawierajacych Srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane
w celach medycznych oraz stosowane do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego

Na podstawie art. 42 ust. 2 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) rodzaje podmiotow, ktorych dziatalnos¢ wymaga posiadania i stosowania preparatoéw zawierajacych srodki odurzajace
grup I-N, II-N i ITII-N Iub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, zwanych dalej ,,preparatami”, po uzyskaniu
zgody wlasciwego wojewaddzkiego inspektora farmaceutycznego, zwanego dalej ,,inspektorem”;

2) rodzaje i iloéci preparatow, ktore zostaty dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie przepisow prawa
farmaceutycznego, jakie moga posiada¢ w celach medycznych podmioty, o ktorych mowa w art. 42 ust. 1 ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, zwanej dalej ,,ustawg”;

3) grupy $rodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych stosowanych w badaniu klinicznym, jakie moga posiadaé
podmioty, o ktorych mowa w art. 42 ust. 1 ustawy;

4) wzér wniosku o uzyskanie zgody na posiadanie w celach medycznych preparatow zawierajacych $rodki odurzajace
i substancje psychotropowe oraz wzor wniosku o uzyskanie zgody na posiadanie preparatdéw stosowanych w badaniu
klinicznym;

5) szczegdtowe warunki zaopatrywania i przechowywania preparatow, o ktorych mowa w pkt 2 i 3, oraz prowadzenia
dokumentacji dotyczacej ich posiadania i stosowania.

§ 2. Oprécz podmiotéw wymienionych w art. 42 ust. 1 ustawy, do podmiotow, ktdrych dziatalnos¢ wymaga posiadania
i stosowania, na pokladach statkéw morskich lub powietrznych, preparatéw w celach medycznych, po uzyskaniu zgody
inspektora, naleza:

1) armatorzy lub reprezentujacy ich kapitanowie morskich statkéw handlowych, z wyjatkiem statkéw uprawiajacych wy-
tacznie zegluge portowa, przybrzezng i na wodach ostonigtych, oraz armatorzy lub reprezentujacy ich kapitanowie mor-
skich statkow uzywanych tylko do celéw naukowo-badawczych;

2) przewoznicy lotniczy.

§ 3. 1. Podmioty, o ktéorych mowa w art. 42 ust. 1 ustawy, z wylaczeniem podmiotéow, o ktérych mowa w § 2, moga
posiada¢ w celach medycznych, po uzyskaniu zgody inspektora, wszystkie rodzaje preparatow, ktore zostaty dopuszczone
do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie przepiséw prawa farmaceutycznego.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — 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 i Nr 284, poz. 1672).
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2. Podmioty, o ktorych mowa w § 2, moga posiada¢ w celach medycznych, po uzyskaniu zgody inspektora, wszystkie
rodzaje preparatow, ktore zostaly dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie przepisow prawa farmaceu-
tycznego, z wylaczeniem preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup II-N i ITI-N.

§ 4. Tlos¢ preparatow, o ktorych mowa w § 1 pkt 2, nie moze przekracza¢ w przypadku:

1) podmiotu leczniczego niemajacego apteki szpitalnej i zaktadu leczniczego dla zwierzat — Sredniego 14-dniowego zuzy-
cia;

2) lekarza, lekarza dentysty lub lekarza weterynarii prowadzacych praktyke lekarska — §redniego 7-dniowego zuzycia;
3) podmiotow, o ktérych mowa w § 2 — 20 ampulek roztworu do iniekcji o najmniejszej, sposrod zarejestrowanych, zawar-

tosci $rodka odurzajacego z grupy I-N lub substancji psychotropowych z grup II-P, III-P i IV-P.

§ 5. Podmioty, o ktéorych mowa w art. 42 ust. 1 ustawy, z wylaczeniem podmiotéw, o ktérych mowa w § 2, moga posia-
da¢ do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody inspektora, srodki odurzajace grup I-N, II-N i III-N Iub substancje psycho-
tropowe grup II-P, III-P i IV-P.

§ 6. 1. Wzor wniosku o uzyskanie zgody na posiadanie w celach medycznych preparatow, o ktérych mowa w § 1 pkt 2,
okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wz6r wniosku o uzyskanie zgody na posiadanie preparatow stosowanych w badaniu klinicznym, o ktérych mowa
w § 1 pkt 3, okres$la zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 7. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 42 ust. 1 ustawy, moga zaopatrywac si¢ w preparaty, o ktorych mowa w § 1
pkt 2, w aptece ogolnodostepnej lub w hurtowni farmaceutycznej wylacznie na podstawie zapotrzebowania zawierajacego
nastepujace informacje:

1) imi¢ i nazwisko lub nazwe¢ podmiotu;

2) doktadny adres podmiotu;

3) okreslenie prowadzonej dziatalnosci;

4) numer, date i wskazanie organu wydajacego zgode, o ktérej mowa w § 1 pkt 1;

5) migdzynarodowa nazwe zalecang lub nazwe handlowa, jezeli taka istnieje, posta¢ farmaceutyczng, dawke oraz zama-
wiang ilo$¢ preparatow, o ktorych mowa w § 1 pkt 2;

6) imi¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru preparatow;
7) dat¢ sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatke imienna osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu

zamawiajacego.

2. Podmioty, o ktorych mowa w art. 42 ust. | ustawy, z wytaczeniem podmiotow, o ktorych mowa w § 2, moga zaopa-
trywac si¢ w preparaty, o ktérych mowa w § 1 pkt 3, u wytworcy lub w hurtowni farmaceutycznej wytacznie na podstawie
zapotrzebowania zawierajacego:

1) imi¢ i nazwisko lub nazwe¢ podmiotu;

2) doktadny adres podmiotu;

3) okreslenie prowadzonej dziatalnosci;

4) numer, date i wskazanie organu wydajacego zgode, o ktorej mowa w § 1 pkt 1;

5) migdzynarodowa nazwe zalecang lub nazwe handlows, jezeli taka istnieje, posta¢ farmaceutyczng, dawke oraz zama-
wiang ilos¢ preparatow, o ktorych mowa w § 1 pkt 3;

6) imi¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru preparatéw;

7) date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatke imienng osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu
zamawiajacego.



Dziennik Ustaw -3- Poz. 169

§ 8. 1. Preparaty zawierajace $rodki odurzajace grup I-N i II-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P,
o ktorych mowa w § 1 pkt 2 i 3, sg przechowywane w wydzielonych pomieszczeniach, w zamknig¢tych metalowych szafach
lub kasetach, przymocowanych w sposob trwaty do $cian lub podtogi pomieszczenia, w miejscu niewidocznym dla osob nie-
uprawnionych.

2. W przypadku podmiotéw, o ktorych mowa w § 2, preparaty zawierajace $rodki odurzajace grupy I-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, I1I-P i IV-P, o ktérych mowa w § 1 pkt 2, sa przechowywane w zamknigtych metalowych szafach
lub kasetach, w miejscu niewidocznym dla 0s6b nieuprawnionych.

3. Preparaty zawierajace srodki odurzajace grupy III-N, o ktorych mowa w § 1 pkt 2, sa przechowywane w miejscu
niewidocznym dla 0sdb nieuprawnionych.

§ 9. Podmioty, o ktorych mowa w art. 42 ust. 1 ustawy, prowadza dokumentacj¢ w zakresie posiadania i stosowania
preparatow, o ktorych mowa w § 1 pkt 2.

§ 10. 1. Ewidencja przychodu i rozchodu preparatow zawierajacych $rodki odurzajace grupy I-N i II-N i substancji
psychotropowych grupy II-P, o ktorych mowa w § 1 pkt 2, moze by¢ prowadzona w postaci elektronicznej, pod warunkiem
ze zastosowany system komputerowy gwarantuje, ze zapisy dotyczace stanéw i ruchow magazynowych nie beda usuwane,
a korekty zapisow beda dokonywane za pomoca dokumentow korygujacych, w celu zapewnienia petnej kontroli dokonywa-
nych operacji, lub w formie ksiazki kontroli zawierajace;j:

1) na stronie tytutowej — nazwe 1 doktadny adres podmiotu wymienionego w art. 42 ust. 1 ustawy oraz numer i dat¢ wyda-
nia stosownego zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci;

2) na kolejno ponumerowanych stronach — odrgbnie dla kazdego $rodka odurzajacego lub substancji psychotropowej, dla
kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki:
a) w odniesieniu do przychodu:
— liczbe porzadkowa,
— date dostawy,
—nazwe dostawcy,
— oznaczenie dokumentu przychodu,
— ilo$¢ dostarczona, wyrazong w gramach lub sztukach,
b) w odniesieniu do rozchodu:
— liczbe porzadkowa,
— date wydania,
— dokument stanowigcy podstaw¢ wydania oraz imi¢ i nazwisko zlecajacego,
— imi¢ i nazwisko lub nazwe odbiorcy,
—ilo$¢ wydana, wyrazona w gramach lub sztukach,
¢) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu,

d) ewentualne uwagi.
2. W przypadku prowadzenia ewidencji, o ktorej mowa w ust. 1, w postaci elektronicznej nalezy:
1) zachowa¢ zakres danych zgodny z uktadem ksiazki kontroli, o ktérej mowa w ust. 1;

2) dokonywa¢, jeden raz w miesigcu, wydruku prowadzonej ewidencji.

3. Po wypelnieniu strony tytutowej zgodnie z ust. 1 pkt 1 ksigzke kontroli przedstawia si¢ inspektorowi w celu jej za-
twierdzenia, poprzez przesznurowanie i opieczgtowanie, oraz zarejestrowania.

4. Wpisow w ksigzce kontroli dokonuje w dniu dostawy lub wydania preparatow zawierajacych $rodki odurzajace
grupy I-N, II-N lub substancje psychotropowe grupy II-P wylacznie osoba odpowiedzialna za przechowywanie i stosowa-
nie preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, posiadajgca w tym zakresie stosowne upo-
waznienie.

5. Ksigzke kontroli przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujacego po
roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.
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6. W przypadku prowadzenia ewidencji, o ktorej mowa w ust. 2, w postaci elektronicznej, ewidencja obejmujaca dany
rok kalendarzowy powinna by¢ przechowywana na informatycznym no$niku danych, przez okres 5 lat, liczac od pierwsze-
go dnia roku kalendarzowego nastgpujacego po roku, w ktorym dokonano ostatniego wpisu.

§ 11. 1. Ewidencja przychodu i rozchodu preparatéw zawierajacych $rodki odurzajace grupy III-N i substancji psycho-
tropowych grup III-P i IV-P jest prowadzona w postaci comiesi¢cznych zestawien zawierajacych:

1) migdzynarodowa nazwe zalecang lub nazwe handlowa, dawke, posta¢ farmaceutyczng i wielko$¢ opakowania;
2) stan magazynowy na poczatku danego miesigca;

3) taczny przychod w ciggu danego miesigca z podaniem ilosci preparatu;

4) taczny rozchéd w ciagu danego miesigca z podaniem ilosci preparatu i ilosci zlecen;

5) stan magazynowy na koniec danego miesigca.

2. W przypadku prowadzenia zestawien, o ktérych mowa w ust. 1, w postaci elektronicznej, jeden raz w miesigcu nale-
zy dokona¢ wydruku; wydruki obejmujace dany rok kalendarzowy powinny by¢ kolejno ponumerowane i przechowywane
przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia roku nast¢pujacego po danym roku kalendarzowym.

3. O fakcie prowadzenia zestawien, o ktérych mowa w ust. 1, w postaci elektronicznej, podmioty, o ktérych mowa
w § 2, zawiadamiaja na pis$mie inspektora w terminie 7 dni od dokonania pierwszego wpisu w postaci elektroniczne;.

§ 12. Podmioty, o ktorych mowa w art. 42 ust. 1 ustawy, z wylaczeniem podmiotow, o ktorych mowa w § 2, w przypad-
ku badan klinicznych dla preparatow, o ktorych mowa w § 1 pkt 3, prowadza uproszczong ewidencj¢ w zakresie konkretne-
go badania zawierajaca:

1) nazwe preparatu, dawke, posta¢ farmaceutyczng i wielko$§¢ opakowania;
2) date dostawy;

3) nazw¢ dostawcy;

4) oznaczenie dokumentu przychodu;

5) ilo$¢ dostarczona;

6) date wydania;

7) nazwe odbiorcy;

8) ilos¢ wydana;

9) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu;

10) ewentualne uwagi.

§ 13. Zgody na posiadanie w celach medycznych preparatow, o ktorych mowa w § 1 pkt 2, wydane przez inspektora
przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia zachowuja wazno$¢, nie dtuzej jednak niz do dnia w nich okreslonego.

§ 14. W sprawach dotyczacych uzyskania zgody, o ktérej mowa w art. 42 ust. 1 ustawy, wszczetych i niezakonczonych
przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogtoszenia.?)

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w sprawie preparatow zawie-
rajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane w celach medycznych, po uzyskaniu zgody woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. Nr 37, poz. 324).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 lutego 2012 r. (poz. 169)

Zalacznik nr 1

WZOR
(mlejscowosmdam) ..............
....................................................... Wiasciwy wojewodzki inspektor farmaceutyczny
(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)
WNIOSEK

O UZYSKANIE ZGODY NA POSIADANIE W CELACH MEDYCZNYCH PREPARATOW ZAWIERAJACYCH
SRODKI ODURZAJACE I SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE

Na podstawie art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124)
wnosz¢ o wydanie zgody na posiadanie w celach medycznych preparatow zawierajacych $rodki odurzajace i substancje
psychotropowe wymienionych w niniejszym wniosku.

1. Nazwa i doktadny adres wnioskodawcy:

3. Migdzynarodowa nazwa zalecana lub nazwa handlowa, posta¢ farmaceutyczna, dawka oraz ilo$¢ preparatow, bedacych
przedmiotem wniosku:

(data i podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania podmiotu
sktadajacego wniosek)
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Zalgcznik nr 2
WZOR
(mlejSCOWOSCIdata) ..............
....................................................... Wiasciwy wojewodzki inspektor farmaceutyczny
(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)
WNIOSEK

O UZYSKANIE ZGODY NA POSIADANIE PREPARATOW STOSOWANYCH W BADANIU KLINICZNYM

Na podstawie art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124)
wnosz¢ o wydanie zgody na posiadanie preparatow stosowanych w badaniu klinicznym wymienionych w niniejszym wniosku.

1. Nazwa i doktadny adres wnioskodawcy:

3. Migdzynarodowa nazwa zalecana lub nazwa handlowa, posta¢ farmaceutyczna, dawka oraz ilos¢ preparatow, bedacych
przedmiotem wniosku:

Do wniosku zalgczam:
1. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

2. Uwierzytelniong kopi¢ zgody komisji bioetycznej okreslajaca osrodki zatwierdzone do przeprowadzenia badan klinicz-
nych.

(data i podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania podmiotu
sktadajacego wniosek)





