Warszawa, dnia 6 listopada 2015 r.

Poz. 1819

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 20 pazdziernika 2015 r.

w sprawie preparatow zawierajacych Srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktéore moga by¢ posiadane

i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego

Na podstawie art. 42 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124 oraz

z 2015 r. poz. 28 1 875) zarzadza si¢, co nastgpuje:

1)

2)

3)

4)

5)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

wzor wniosku o uzyskanie zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach
medycznych preparatéw dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych $rodki odurzajace grup
I-N, II-N, ITI-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, skladanego przez podmiot leczniczy,
ktory — zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pdzn. zm.?) — nie utworzyt apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej, zaktad leczniczy dla zwierzat
oraz lekarza, lekarza dentyste lub lekarza weterynarii, wykonujacych zawod w ramach praktyki zawodowej, a takze
inny podmiot, ktérego dzialalnos¢ wymaga posiadania i stosowania w celach medycznych takich preparatow;

wzor wniosku o uzyskanie zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach
przeprowadzenia badan klinicznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i [V-N lub sub-
stancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, sktadanego przez podmiot leczniczy, ktéry — zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — nie utworzyt apteki szpitalnej, zaktad leczniczy dla zwie-
rzat oraz lekarza, lekarza dentyste lub lekarza weterynarii, wykonujacych zawod w ramach praktyki zawodowej, kto-
rych dziatalno§¢ w celach przeprowadzenia badan klinicznych wymaga posiadania i stosowania takich preparatéw;

rodzaje preparatow zawierajacych §rodki odurzajace i substancje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane w celach
medycznych albo stosowane do przeprowadzenia badan klinicznych, wraz ze wskazaniem ich ilosci oraz grupy, do
jakiej sa zakwalifikowane;

warunki zaopatrywania i przechowywania preparatow zawierajacych srodki odurzajace i substancje psychotropowe
posiadanych w celach medycznych lub stosowanych do przeprowadzenia badan klinicznych;

rodzaje podmiotow, ktorych dziatalno§¢ wymaga posiadania i stosowania preparatow zawierajacych $rodki odurzaja-
ce 1 substancje psychotropowe, oraz sposob prowadzenia przez te podmioty dokumentacji.

§ 2. Wz6r wniosku o uzyskanie zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w ce-

lach medycznych preparatéw dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych srodki odurzajace grup I-N,
II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 22 wrzes$nia 2014 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
72011 1. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342
i1544,7z2013 r. poz. 1245,z 2014 r. poz. 822 1 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 8751 1771.
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§ 3. Wzor wniosku o uzyskanie zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w ce-
lach przeprowadzenia badan klinicznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub sub-
stancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. Rodzaje preparatow zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane
w celach medycznych albo stosowane do przeprowadzenia badan klinicznych, wraz ze wskazaniem ich ilosci oraz grupy, do
jakiej sa zakwalifikowane, okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 5. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, zwanej
dalej ,,ustawg”, oraz:

1)  uzytkownik statku powietrznego, w rozumieniu art. 2 pkt 3 ustawy z dnia 3 lipca 2002 r. — Prawo lotnicze (Dz. U.
22013 1. poz. 1393, z p6zn. zm.»), wykonujgcego loty miedzynarodowe,

2) armator, w rozumieniu art. 7 ustawy z dnia 18 wrze$nia 2001 r. — Kodeks morski (Dz. U. z 2013 r. poz. 758, z pdzn.
zm.¥) oraz art. 5 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 21 grudnia 2000 r. o zegludze $rodladowej (Dz. U. z 2013 1. poz. 1458 oraz
7 2015 r. poz. 1690), statku wykorzystywanego do uprawiania zeglugi migdzynarodowej,

3)  dyrektor izby wytrzezwien lub kierownik placowki utworzonej przez jednostke samorzadu terytorialnego w celu wy-
konywania zadan izby wytrzezwien lub placowki, ktérym jednostka samorzadu terytorialnego zlecita wykonywanie
zadan izby wytrzezwien

— zaopatruja si¢ w dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze preparaty zawierajace srodki odurzajace lub substancje

psychotropowe w aptece lub hurtowni farmaceutycznej na podstawie zapotrzebowania.

2. Podmioty, o ktorych mowa w art. 42 ust. 2 ustawy, zaopatrujg si¢ w preparaty zawierajace $rodki odurzajace lub sub-
stancje psychotropowe w hurtowni farmaceutycznej lub u wytworcy na podstawie zapotrzebowania.

3. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w ust. 1 i 2, zawiera:
1)  imi¢ i nazwisko Iub nazwe¢ podmiotu, o ktérym mowa w ust. 11 2;

2)  doktadny adres podmiotu, o ktérym mowa w ust. 1 i 2, oraz adres miejsca przechowywania i stosowania preparatow
zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe;

3)  okreslenie prowadzonej dziatalnosSci;

4)  numer, date i wskazanie organu, ktory wydal zgod¢ na posiadanie i stosowanie w celach medycznych albo w celach
przeprowadzenia badan klinicznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe;

5) migdzynarodowa nazwe zalecang lub nazwe handlowa, jezeli taka istnieje, posta¢ farmaceutyczng, dawke oraz zama-
wiang ilo§¢ preparatéw zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe;

6) 1imig¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru preparatow zawierajacych srodki odurzajgce lub substancje psycho-
tropowe;

7)  imig, nazwisko i1 podpis osoby odpowiedzialnej za nadzor nad przechowywaniem i stosowaniem w celach medycz-
nych albo w celach przeprowadzenia badan klinicznych preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe;

8)  datg sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis 1 pieczatke imienng osoby upowaznionej do reprezentowania podmio-
tu zamawiajacego.

4. Termin waznoS$ci zapotrzebowania, o ktérym mowa w ust. 1 1 2, wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia.

§ 6. Podmioty, o ktorych mowa w § 5 ust. 1 i 2, przechowuja:

1)  preparaty zawierajace Srodki odurzajace lub substancje psychotropowe w wydzielonych pomieszczeniach, w zamknig-
tych metalowych szafach lub kasetach, przymocowanych w sposob trwaly do §cian lub podlogi pomieszczenia,
w miejscu niewidocznym dla osob nieuprawnionych, z zastrzezeniem pkt 2 i 3;

2) preparaty zawierajace $rodki odurzajace grupy I-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P w zamknig-
tych metalowych szafach lub kasetach, w miejscu niewidocznym dla os6b nieuprawnionych;

3)  preparaty zawierajace $rodki odurzajace grupy III-N w miejscu niewidocznym dla 0s6b nieuprawnionych.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 768 oraz z 2015 r. poz. 978, 1221 i 1586.
4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 1014, z 2014 r. poz. 1554 oraz z 2015 r.
poz. 1320.
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§ 7. 1. Podmioty, o ktorych mowa w § 5 ust. 1 i 2, prowadzg w postaci papierowej lub elektronicznej dokumentacje
przychodu i rozchodu preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, zachowujac ciaglos¢ za-
pisow i bezblednos¢ stosowanych procedur obliczeniowych.

2. W przypadku dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, prowadzonej w postaci papierowe;j:

1)  strony sg numerowane i stanowig chronologicznie uporzadkowang catosc;
2)  wpisy sa dokonywane w sposob czytelny i w porzadku chronologicznym;
3)  wpisow nie poprawia si¢, z wyjatkiem bledéw powstatych wskutek oczywistej pomytki pisarskiej lub rachunkowej;

4)  wpisy poprawia si¢ przez skreslenie dotychczasowego wpisu i dokonanie nowego w taki sposdb, aby byt czytelny
wpis poprawiany, dodatkowo zamieszcza si¢ przy nim adnotacj¢ o przyczynie btedu oraz date i oznaczenie osoby
dokonujacej adnotacji;

5)  wpis opatruje si¢ datg i oznaczeniem osoby dokonujgcej wpisu.
3. W przypadku dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, prowadzonej w postaci elektronicznej, system teleinformatyczny
zapewnia:
1)  zabezpieczenie dokumentacji przed uszkodzeniem lub utrata;
2)  zachowanie integralnosci i wiarygodno$ci dokumentacji;
3)  staty dostep do dokumentacji dla 0sob uprawnionych oraz zabezpieczenie przed dostgpem 0séb nicuprawnionych;
4) identyfikacj¢ osoby dokonujacej wpisu oraz osoby dokonujacej zmian wpisu;
5)  udostgpnienie, w tym przez eksport w postaci elektronicznej dokumentacji albo cz¢$ci dokumentacji, w formacie XML
i PDF;
6)  eksport catosci danych w formacie XML, w sposob zapewniajacy mozliwos¢ odtworzenia tej dokumentacji w innym
systemie teleinformatycznym;
7)  wygenerowanie papierowych wydrukéw — na zadanie uprawnionych podmiotéw lub organow.
4. Utrwalenie dokumentacji prowadzonej w postaci elektronicznej polega na zastosowaniu odpowiednich do ilosci da-

nych i zastosowanej technologii rozwigzan technicznych zapewniajacych przechowywanie, uzywalno$¢ i wiarygodnos¢ do-
kumentacji znajdujacej si¢ w systemie informatycznym co najmniej do uptywu okresu przechowywania dokumentacji.

§ 8. 1. Dokumenty dotyczace przychodu i rozchodu dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze preparatow za-
wierajacych srodki odurzajace grup I-N i II-N lub substancje psychotropowe grupy II-P, posiadanych i stosowanych w ce-
lach medycznych, sa prowadzone w formie ksigzki kontroli, w postaci papierowej lub elektroniczne;j.

2. Ksigzka kontroli, o ktorej mowa w ust. 1, jest prowadzona odr¢bnie dla kazdego srodka odurzajacego grup I-N i II-N
lub substancji psychotropowej grupy II-P, dla kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki, i okresla:

1)  w odniesieniu do przychodu:
a) liczb¢ porzadkowa,
b) dateg dostawy,
c) nazwe dostawcy,
d) oznaczenie dokumentu przychodu,
e) ilo$¢ dostarczong, wyrazong w gramach lub sztukach;
2)  w odniesieniu do rozchodu:
a) liczbg porzadkowa,
b) date wydania,
¢) dokument stanowigcy podstawe wydania oraz imi¢ i nazwisko zlecajacego,
d) imig¢ i nazwisko lub nazw¢ odbiorcy,
e) ilo$¢ wydang, wyrazong w gramach lub sztukach;
3)  stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu;

4)  ewentualne uwagi.
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3. Wpisow w ksiazce kontroli, o ktorej mowa w ust. 1, dokonuje wylacznie osoba odpowiedzialna za przechowywanie
i stosowanie preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup I-N i II-N lub substancje psychotropowe grupy II-P, posia-
dajaca w tym zakresie stosowne upowaznienie, w dniu dostawy lub wydania tych preparatow.

4. Ksigzke kontroli, o ktorej mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalenda-
rzowego nastgpujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

§ 9. 1. Dokumenty dotyczace przychodu i rozchodu dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze preparatow za-
wierajacych $rodki odurzajace grupy III-N lub substancje psychotropowe grup III-P i IV-P, posiadanych lub stosowanych
w celach medycznych, sg prowadzone w formie comiesigcznych zestawien, w postaci papierowej lub elektronicznej, zawie-
rajacych:

1)  miedzynarodowa nazwe zalecang lub nazwe¢ handlowa, dawke, posta¢ farmaceutyczna i wielkos¢ opakowania;
2)  stan magazynowy na poczatku danego miesiaca;
3)  taczny przychdod w ciggu danego miesigca z podaniem ilo$ci preparatu;
4)  laczny rozchdod w ciagu danego miesiaca z podaniem ilosci preparatu i ilosci zlecen;
5) stan magazynowy na koniec danego miesigca.
2. Zestawienia, o ktorych mowa w ust. 1, sporzadza wylacznie osoba odpowiedzialna za przechowywanie i stosowanie

preparatow zawierajacych srodki odurzajace grupy III-N lub substancje psychotropowe grup III-P i IV-P, posiadajaca w tym
zakresie stosowne upowaznienie.

3. Zestawienia, o ktorych mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od pierwszego miesigca roku kalen-
darzowego nastgpujacego po roku, w ktorym dokonano ostatniego wpisu.

§ 10. 1. Dokumenty dotyczace przychodu i rozchodu preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psy-
chotropowe, posiadanych i stosowanych w celach przeprowadzenia badan klinicznych, sg prowadzone w formie ewidencji
do przeprowadzonego badania klinicznego, w postaci papierowej lub elektronicznej, zawierajace;j:

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

3) nazwg dostawcy;

4)  oznaczenie dokumentu przychodu;

5)  ilos¢ dostarczona;

6) dat¢ wydania;

7)  nazwe odbiorcy;

8) ilos¢ wydana;

9) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu;

10) ewentualne uwagi.

2. Ewidencje¢, o ktorej mowa w ust. 1, sporzadza wylacznie osoba odpowiedzialna za przechowywanie i stosowanie
preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, posiadajaca w tym zakresie stosowne upowaz-
nienie, do 25. dnia kazdego miesiaca za poprzedni miesiac.

3. Ewidencjg, o ktorej mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od roku zakonczenia lub przerwania
badania klinicznego.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia.”

Minister Zdrowia: M. Zembala

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2012 r. w sprawie preparatow zawie-

rajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane w celach medycznych oraz stosowane do badan
klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. poz. 169 oraz z 2015 r. poz. 571), ktore utra-
cito moc z dniem wejécia w zycie ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 875).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 pazdziernika 2015 r. (poz. 1819)

Zalacznik nr 1
WZOR

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

WNIOSEK O UZYSKANIE ZGODY NA POSIADANIE I STOSOWANIE W CELACH MEDYCZNYCH
PREPARATOW DOPUSZCZONYCH DO OBROTU JAKO PRODUKTY LECZNICZE,
ZAWIERAJACYCH SRODKI ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, III-N I IV-N LUB SUBSTANCIJE
PSYCHOTROPOWE GRUP II-P, III-P I IV-P

Whnosze o wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow zawierajacych srodki
odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, wymienionych
W niniejszym wniosku.

1. Nazwa i doktadny adres wnioskodawcy:

2. Numer REGON, ksiegi rejestrowej podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg lub numer prawa
wykonywania zawodu (jezeli zostal nadany):

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

4. Nazwa 1 doktadny adres apteki lub hurtowni farmaceutycznej, w ktorej bedzie zaopatrywal si¢
wnioskodawca:

5. Miejsce planowanego przechowywania i stosowania preparatow bedacych przedmiotem wniosku oraz opis
sposobu przechowywania:

6. Imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzoér nad przechowywaniem i stosowaniem w celach
medycznych preparatow zawierajacych s$rodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N Iub substancje
psychotropowe grup II-P, I1I-P i IV-P:

(data i podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania podmiotu
sktadajacego wniosek)
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Zalacznik nr 2
WZOR

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

WNIOSEK O UZYSKANIE ZGODY NA POSIADANIE T STOSOWANIE W CELACH
PRZEPROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH PREPARATOW ZAWIERAJACYCH SRODKI
ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, III-N I IV-N LUB SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE GRUP II-P, III-P
ITV-P

Wnosz¢ o wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzenia badan klinicznych
preparatow zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup
1I-P, I1I-P i IV-P, wymienionych w niniejszym wniosku.

1. Nazwa i doktadny adres wnioskodawcy:

2. Numer REGON, ksiegi rejestrowej podmiotu leczniczego albo numer prawa wykonywania zawodu (jezeli
zostal nadany):

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

5. Miejsce przechowywania i stosowania preparatdow bedacych przedmiotem wniosku oraz opis sposobu
przechowywania:

7. Imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzoér nad przechowywaniem i stosowaniem w celach
przeprowadzenia badan klinicznych preparatow zawierajacych srodki odurzajgce grup I-N, II-N, ITI-N i IV-N
lub substancje psychotropowe grup II-P, ITI-P i IV-P:

(data i podpis osoby odpowiedzialnej)

Do wniosku zalaczam:

1. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

2. Uwierzytelniong kopi¢ zgody komisji bioetycznej okreslajaca os$rodki zatwierdzone do przeprowadzenia
badan klinicznych.

(data i podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania podmiotu
sktadajacego wniosek)
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Zalacznik nr 3

RODZAJE PREPARATOW ZAWIERAJACYCH SRODKI ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, III-N T IV-N
LUB SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE GRUP II-P, I1I-P I IV-P, KTORE MOGA BYC POSIADANE
W CELACH MEDYCZNYCH ALBO STOSOWANE DO PRZEPROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH

LP. RODZAJE PREPARATOW ZAWIERAJACYCH
SRODKI ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, III-N T IV-N
LUB SUBSTANCIJE PSYCHOTROPOWE GRUP II-P,
III-P 1 IV-P, KTORE MOGA BYC POSIADANE
W CELACH MEDYCZNYCH

RODZAJE PREPARATOW
ZAWIERAJACYCH SRODKI
ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, III-N
I IV-.N LUB  SUBSTANCJE
PSYCHOTROPOWE GRUP 1I-P, III-P
I IV-P, KTORE MOGA BYC
STOSOWANE DO
PRZEPROWADZENIA BADAN
KLINICZNYCH

1 Preparaty dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze,
zawierajace Srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i
IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i
IV-P, w ilosci nieprzekraczajacej:

1) éredniego 14-dniowego zuzycia, w przypadku
podmiotu leczniczego niemajacego apteki szpitalnej
lub dzialu farmacji szpitalnej albo zaktadu leczniczego
dla zwierzat;

2) éredniego 7-dniowego zuzycia, w przypadku lekarza,
lekarza  dentysty  albo  lekarza  weterynarii
wykonujacych zawod w ramach praktyki zawodowe;.

Preparaty zawierajace $rodki odurzajace
grup I-N, II-N, II-N i IV-N lub
substancje psychotropowe grup II-P,
II-P i IV-P, w iloSci niezbednej dla
potrzeb danego badania klinicznego,
okreslonej w zgodzie wydanej przez
wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego.

2 Preparaty dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze,
zawierajace $rodki odurzajace grup I-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, HI-P i IV-P, w ilosci
nieprzekraczajacej 20 ampulek roztworu do iniekcji o
najmniejszej dawce, sposrod zarejestrowanych, w

przypadku:
1) statku powietrznego wykonujacego loty
miedzynarodowe;
2) statku wykorzystywanego do uprawiania zeglugi
mi¢dzynarodowe;.
3 Preparaty dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze,

zawierajace substancje psychotropowe grupy IV-P, w
ilosci  nieprzekraczajacej S$redniego  14-dniowego
zuzycia, w przypadku izby wytrzezwien oraz placowki
utworzonej przez jednostk¢ samorzadu terytorialnego
w celu wykonywania zadan izby wytrzezwien lub
placoéwki, ktorym jednostka samorzadu terytorialnego
zlecita wykonywanie zadan izby wytrzezwien.






