ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

zdnia .....ocooeeieeienennnnnn . 2011

w sprawie szczegoétowych warunkéw i trybu wydawania pozwoleri na przywoéz, wywéz,
wewnatrzwspéinotowe nabycie lub wewnatrzwspélnotowa dostawe Srodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych
oraz dokumentéw niezbednych do przywozu lub wywozu srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1 na wiasne potrzeby
lecznicze

Na postawie art. 37 ust. 12 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) szczegdtowe warunki i tryb wydawania:
a) pozwolen na przywéz albo na wewnatrzwspdlinotowe nabycie $rodkow
odurzajacych lub substancji psychotropowych oraz pozwolen na wywéz albo na
wewnatrzwspodinotowg  dostawe  $rodkéw  odurzajacych  lub  substancji

psychotropowych,
b) dokumentéw na przywdz, wywdz, wewnatrzwspélnotowe nabycie Ilub
wewnatrzwspoinotowg dostawe Srodkéw odurzajacych, substanciji

psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 na wtasne potrzeby lecznicze;
2) wzory pozwolen i dokumentéw, o ktérych mowa w pkt 1;
3) obowiazki podmiotéw i oséb posiadajacych pozwolenia i dokumenty, o ktérych mowa w
pkt 1, w zakresie przechowywania srodkéw objetych pozwoleniem, wydawania tych srodkéw
jednostkom uprawnionym oraz prowadzenia dokumentacji w zakresie ich posiadania i obrotu

nimi.

§ 2. 1. Podmiot ubiegajacy sie o wydanie pozwolenia na przywéz na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych,
zwanego dalej ,pozwoleniem na przyw6z", sktada wniosek zawierajgcy:

1) nazwe i doktadny adres podmiotu ubiegajacego si¢ o pozwolenie na przywoz, a takze w
razie potrzeby nazwe i doktadny adres podmiotu, na rzecz ktérego jest dokonywany

przywoz;
2) numer stosownego pozwolenia;
3) zalecana nazwe miedzynarodowg i ilo§¢ $rodka odurzajgcego Iub substancii

psychotropowej, ktére majg by¢ przywiezione; jezeli wniosek dotyczy preparatéw, nalezy
poda¢ zalecang nazwe migdzynarodowa, nazwe handlowa, posta¢ farmaceutyczng,
ilos¢, dawke i zawartos¢ czystego Srodka odurzajacego lub substancji psychotropowe;j
wyrazong w gramach; jezeli wniosek dotyczy opium, nalezy podac¢ ponadto jego gatunek
i zawartos¢ morfiny;

4) nazwe i doktadny adres wysylajgcego oraz kraju wywozu;

5) wskazanie przejscia granicznego, przez ktore bedzie dokonany przywéz;

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

% Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826,
22007 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, Nr 143, poz. 962 i Nr 213, poz. 1396.
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6) wskazgnig celu, w jakim dany $rodek odurzajacy lub substancja psychotropowa maja byé
przywiezione;

7) podpis pracownika odpowiedzialnego za wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie oraz
przechowywanie i wprowadzanie do obrotu $rodkéw odurzajacych lub substanciji
psychotropowych.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dotaczyé kopie aktualnego wyciagu z
wilasciwego rejestru stanowigcego dowéd prowadzenia przez podmiot dziatalnosci
upowazniajacej go do ubiegania si¢ o wydanie pozwolenia na przywéz.

3. Jezeli wniosek o wydanie pozwolenia na przywéz z zagranicy substancii
psychotropowej dotyczy przesytki, ktéra bedzie zlozona w skiadzie celnym, do wniosku, o
ktorym mowa w ust. 1, nalezy dofaczy¢ stosowne o$wiadczenie.

§ 3. 1. Podmiot ubiegajacy sie o wydanie pozwolenia na wewnatrzwspélnotowe nabycie
$rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych, sktada wniosek zawierajacy:

1) nazwe i dokfadny adres podmiotu ubiegajacego sie o pozwolenie na
wewnatrzwspolnotowe nabycie, a takze w razie potrzeby nazwe i dokiadny adres
podmiotu, na rzecz ktérego jest dokonywane wewnatrzwspéinotowe nabycie;

2) numer stosownego pozwolenia;

3) zalecang nazwe miedzynarodowa i ilo§¢ $rodka odurzajacego Ilub substancii
psychotropowej, ktére majg by¢ nabyte; jezeli wniosek dotyczy preparatéw, nalezy podaé
zalecang nazwe miedzynarodowg, nazwe handlowa, postaé¢ farmaceutyczna, ilos¢,
dawke i zawarto$¢ czystego $rodka odurzajgcego lub substancji psychotropowej
wyrazong w gramach; jezeli wniosek dotyczy opium, nalezy podaé ponadto jego gatunek
i zawartosé morfiny;

4) nazwe i dokfadny adres wysylajacego oraz kraju z ktérego jest dokonywana
wewnatrzwspéinotowa dostawa;

5) wskazanie przejscia granicznego, przez ktére dokonane bedzie wewnatrzwspdinotowe
nabycie;

6) wskazanie celu, w jakim dany $rodek odurzajacy lub substancja psychotropowa majg by¢
nabyte;

7) podpis pracownika odpowiedzialnego za wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie oraz
przechowywanie i wprowadzanie do obrotu $rodkéw odurzajgcych lub substancji
psychotropowych.

2. Do wniosku, o ktébrym mowa w ust. 1, nalezy dotgczy¢ kopie aktualnego wyciggu z
wiasciwego rejestru stanowigcego dowodd prowadzenia przez podmiot dziatalno$ci
upowazniajgcej go do ubiegania sie¢ o wydanie pozwolenia na wewnatrzwspéinotowe
nabycie.

3. Jezeli wniosek o wydanie pozwolenia na wewnatrzwspélnotowe nabycie substanciji
psychotropowej dotyczy przesyiki, ktéra bedzie ztozona w skiadzie celnym, do wniosku, o
ktorym mowa w ust. 1, nalezy dotaczy¢ stosowne oswiadczenie.

§ 4. 1. Podmiot ubiegajacy sie¢ o wydanie pozwolenia na wywéz z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej Srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych, zwanego
dalej ,pozwoleniem na wyw6z", sktada wniosek zawierajacy:

1) nazwe i doktadny adres podmiotu ubiegajacego sie o pozwolenie na wywdz, a takze w
razie potrzeby nazwe i doktadny adres wytworcy;

2) numer pozwolenia na przywdz, wydany przez wiasciwe wiladze kraju przywozu;

3) zalecang nazwe miedzynarodowa i o8¢ $rodka odurzajgcego lub substancji
psychotropowej, ktére majg byé wywiezione; jezeli wniosek dotyczy preparatéow nalezy
podac¢ zalecang nazwe miedzynarodowg, nazwe handlowa, jezeli taka istnieje, il0S¢,
postaé farmaceutyczng, dawke i zawarto$¢ czystego $rodka odurzajgcego lub substancji
psychotropowej wyrazong w gramach; jezeli wniosek dotyczy opium, nalezy podaé
ponadto jego gatunek i zawartos¢ morfiny;

4) wskazanie przejscia granicznego, przez ktére bedzie dokonany wywéz;

5) nazwe i doktadny adres odbiorcy przesyltki oraz kraj jej przeznaczenia.

6) wskazanie celu, w jakim dany $rodek odurzajacy lub substancja psychotropowa majq by¢
wywiezione;

7) podpis pracownika odpowiedzialnego za wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie oraz
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przechowywanie i wprowadzanie do obrotu $rodkéw odurzajacych, lub substanciji
psychotropowych.
2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, nalezy dotaczy¢:
1) oryginat pozwolenia na przywo6z, wydanego przez wiasciwe wiadze kraju przywozu,
2) kopie aktualnego wyciagu z wlasciwego rejestru stanowiacego dowdd prowadzenia przez
podmiot dziatalno$ci upowazniajacej go do ubiegania si¢ o wydanie pozwolenia na

Wywoz.

§ 5. Podmiot ubiegajacy sie o wydanie pozwolenia na wewnatrzwspolnotowg dostawe
$rodké6w odurzajacych lub substancji psychotropowych, sktada wniosek zawierajacy:

1) nazwe | doktadny adres podmiotu ubiegajacego sie o pozwolenie na
wewnatrzwspolnotowg dostawe, a takze w razie potrzeby nazwe i doktadny adres
wytworcy;

2) numer pozwolenia na wewnatrzwspolnotowe nabycie, wydany przez wiasciwe wiladze
kraju dostawy;

3) zalecang nazwe miedzynarodowg i ilos¢ $rodka odurzajacego Iub substancii
psychotropowej, ktére maja by¢ wywiezione; jezeli wniosek dotyczy preparatéw nalezy
poda¢ zalecang nazwe miedzynarodowa, nazwe handlowa, jezeli taka istnieje, ilo$¢,
posta¢ farmaceutyczna, dawke i zawarto$¢ czystego srodka odurzajacego lub substancji
psychotropowej wyrazong w gramach; jezeli wniosek dotyczy opium, nalezy podaé
ponadto jego gatunek i zawarto$¢ morfiny;

4) wskazanie przejscia granicznego, przez ktére bedzie dokonana dostawa;

5) nazwe i doktadny adres odbiorcy przesytki oraz kraj jej przeznaczenia.

6) wskazanie celu, w jakim dany srodek odurzajacy lub substancja psychotropowa maja by¢
dostarczone;

7) podpis pracownika odpowiedzialnego za wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie oraz
przechowywanie i wprowadzanie do obrotu $rodkéw odurzajgcych, lub substancii
psychotropowych.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dotaczyé:

1) oryginat pozwolenia na wewnatrzwspoélnotowe nabycie, wydanego przez wiasciwe wiadze
kraju przywozu;

2) kopie aktualnego wyciggu z wtasciwego rejestru stanowigcego dowod prowadzenia przez
podmiot dziatalno$ci upowazniajacej go do ubiegania sie o wydanie pozwolenia na
wewnatrzwspdénowg dostawe.

§ 6. 1. Pozwolenia na przyw6z lub wywéz za granice, wewnatrzwspoélinotowe nabycie
albo wewnatrzwspoinotowg dostawe sg wazne przez okres 3 miesiecy, liczac od dnia ich
wystawienia.

2. Pozwolenia na przywdz, wywdz, wewnatrzwspolnotowe nabycie albo
wewnatrzwspolnotowa dostawe sa wystawiane w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

3. Pozwolenia na wywo6z, wewnatrzwspolnotowa dostawe sg wystawiane w pieciu
egzemplarzach:

1) jeden egzemplarz zachowuje organ wystawiajacy pozwolenie;

2) jeden egzemplarz pozwolenia jest przesytany wilasciwym organom kraju przywozu lub
wewnatrzwspdlnotowej dostawy;

3) jeden egzemplarz pozwolenia jest dotgczany do kazdej przesyiki;

4) jeden egzemplarz pozwolenia:

a) w przypadku wywozu przedkiada si¢ organom celnym, ktore wystawiajg zgtoszenie
celne wywozowe, a nastepnie wlasciwym organom w miejscu, w ktérym wywozona partia
opuszcza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; po dokonaniu potwierdzenia wywozu organy
celne zwracaja ten egzemplarz organowi wystawiajgcemu pozwolenie,

b) w przypadku wewnatrzwspélnotowej dostawy podmiot posiadajacy pozwolenie
zwraca jeden egzemplarz pozwolenia organowi wystawiajacemu dokonujac w ten sposéb
potwierdzenia dokonania dostawy;

5) jeden egzemplarz pozwolenia zachowuje podmiot posiadajacy pozwolenie.

4. Pozwolenia na przywdz, wewngtrzwspoéinotowe nabycie sg wydawane w czterech
egzemplarzach:

1) jeden egzemplarz zachowuje organ wystawiajgcy pozwolenie;
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2) jeden egzemplarz pozwolenia jest przeznaczony dla wtasciwych organdw kraju wywozu
lub wewnatrzwspéinotowej dostawy, na podstawie ktorego jest wystawiane pozwolenie na
wywoz lub wewnatrzwspolnotowa dostawe;

3) jeden egzemplarz pozwolenia:

a) w przypadku przywozu towarzyszy przesylce od miejsca wprowadzenia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej; organy celne po dokonaniu potwierdzenia przywozu zwracajg
egzemplarz pozwolenia organowi wystawiajgcemu pozwolenie,

b) w przypadku wewnatrzwspoélnotowego nabycia podmiot posiadajacy pozwolenie po
dokonaniu po dokonaniu potwierdzenia przywozu zwraca egzemplarz pozwolenia organowi
wystawiajgcemu pozwolenie;

4) jeden egzemplarz pozwolenia zachowuje podmiot posiadajacy pozwolenie.

3. Wzér pozwolenia na:

1) przywoz lub wewnatrzwspoélnotowe nabycie stanowi zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia;
2) wywoz lub wewnatrzwspodlnotowa dostawe stanowi zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 7. 1. Podmiot posiadajgcy pozwolenie na przywéz, wywodz, wewnatrzwspodlnotowe
nabycie albo wewnatrzwspolnotowa dostawe jest obowigzany do:

1) prowadzenia, z uwzglednieniem ust. 2 i 3, ewidencji przychodu i rozchodu $rodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych ;

2) przechowywania $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych w sposéb
zabezpieczajacy przed kradziezg Ilub dostepem oséb nieupowaznionych, na
wydzielonych powierzchniach magazynowych badZz w odrebnych pomieszczeniach
wyposazonych w instalacje alarmowa oraz w drzwi odpowiedniej konstrukcji, zamykane
co najmniej na dwa zamki o skomplikowanym mechanizmie otwierania, oraz okna
zabezpieczone kratami metalowymi, badZz innym, certyfikowanym systemem
zabezpieczen;

3) wydawania srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych jedynie na podstawie
pisemnego zapotrzebowania i za pokwitowaniem odbioru.

2. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych grup I-N, II-N i IV-N oraz
substancji psychotropowych grup I-P i II-P jest prowadzona w formie w formie elektronicznej,
pod warunkiem, ze zastosowany system komputerowy gwarantuje, ze zadne przepisy
dotyczace stanéw i ruchow magazynowych nie bedg usuwane a korekty przepiséw bedg
dokonywane za pomocg dokumentéw korygujgcych, celem zapewnienia petnej kontroli
dokonywanych operaciji albo ksigzki kontroli, zawierajacej:

1) na stronie tytutowej - nazwe i dokfadny adres podmiotu prowadzacego dziatalno$¢ oraz
numer i date wydania stosownego pozwolenia;

2) na kolejno ponumerowanych stronach - odrebnie dia kazdego $rodka odurzajacego lub
substancji psychotropowej, odpowiednio dla kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki:
a) w odniesieniu do przychodu:

- liczbe porzadkows,
- date dostawy,
- nazwe wysylajacego i kraj wywozu,
- numer zezwolenia na przywdéz,
- ilos¢ dostarczong, wyrazong w gramach, kilogramach lub sztukach,
b) w odniesieniu do rozchodu:
- liczbe porzadkows,
- date wydania,
- numer pozwolenia na przyw6z z kraju przeznaczenia i numer pozwolenia na wywoéz,
- ilo$é wydana, wyrazong w gramach, kilogramach lub sztukach,

c¢) stan magazynowy po przywozie lub wywozie,

d) ewentuaine uwagi.

3. Po wypetnieniu strony tytutowej, zgodnie z ust. 2 pkt 1, podmiot przedstawia ksigzke
kontroli wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu, zwanemu dalej ,wojewodzkim
inspektorem”, celem jej zatwierdzenia, poprzez przesznurowanie i opieczetowanie, oraz
zarejestrowania.

4. Wpisow w ksigzce kontroli dokonuje sie w dniu dostawy lub wydania $rodkéw
odurzajacych grup I-N, [I-N i IV-N lub substancji psychotropowych grup I-P i 1I-P.

5. Ksigzke kontroli przechowuje sie przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku
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kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktorym dokonano ostatniego wpisu.

6. Ewidencja przychodu i rozchodu srodkéw odurzajacych grupy HI-N oraz substancji
psychotropowych grup IlI-P i IV-P jest prowadzona w postaci comiesigcznych zestawien,
zawierajgcych:

1) miedzynarodowa nazwe zalecang i nazwe handlowsg, jezeli taka istnieje, dawke, postaé
farmaceutyczna i wielkos¢ opakowania;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesigca;

3) taczny przychod w ciagu danego miesiaca z podaniem ilosci opakowan;

4) {gczny rozchéd w ciggu danego miesigca z podaniem iloSci opakowan i ilosci
zapotrzebowan;

5) stan magazynowy na koniec danego miesiaca.

7. W przypadku prowadzenia zestawienr, o ktérych mowa w ust. 6, w systemie
informatycznym, jeden raz w miesigcu nalezy dokona¢ wydruku; wydruki obejmujace dany
rok kalendarzowy nalezy oznaczy¢ kolejnymi numerami i przechowywac przez okres 5 lat
liczony od pierwszego dnia roku nastepujacego po danym roku kalendarzowym.

8. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, zawiera nastepujace informacje
dotyczace podmiotu zamawiajacego:

1) nazwe i doktadny adres;

2) okreslenie prowadzonej dziatalnosci;

3) numer REGON lub numer w Krajowym Rejestrze Sadowym, jezeli zostaty mu nadane;

4) numer i date wydania zezwolenia na prowadzenie dziatalno$ci okreslonej zgodnie z pkt 2;

5) migdzynarodowa nazwe zalecang i nazwe handlowa, jezeli taka istnieje, posta¢
farmaceutyczng, dawke oraz zamawiang ilo$¢;

6) wskazanie osoby upowaznionej do odbiory;

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

§ 8. 1. Osoby chore na choroby okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 37
ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.*) lub stosujace
leczenie substytucyjne, ktére przekraczajg granice Rzeczypospolitej Polskiej, moga
przewozi¢, srodki odurzajace i substancje psychotropowe, jakie sa niezbedne dla ich
leczenia medycznego, pod warunkiem ze w przypadku kontroli okaza zaswiadczenie wydane
lub uwierzytelnione przez wiasciwe wtadze ich panstwa pobytu w trybie art. 75 Konweng;ji
wykonawczej do uktadu z Schengen z dnia 14 czerwca 1985 r. Rzadami Panistw Unii
Gospodarczej Beneluksu, Republiki Federalnej Niemiec oraz Republiki Francuskiej w
sprawie stopniowego znoszenia kontroli na wspélnych granicach (Dz. Urz. UE L 239 z
22.08.2000, str. 19; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 19, t. 2, str. 9).

2. Zaswiadczenie uprawniajace do przewozu $rodkéw odurzajacych oraz substancji
psychotropowych do celéw leczenia medycznego wystawiane jest wedtug ustalonego wzoru,
stanowiacego Zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia

3. Zaswiadczenie wydawane jest przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
osobom przebywajacym na terytorium Rzeczypospolitej Poiskiej, ktdére zamierzajg udaé sie
do innego panstwa Schengen w okresie, w ktérym zgodnie z recepta lekarskg musza
zazywac S$rodki odurzajace lub substancje psychotropowe. Maksymalny okres waznosci
zaswiadczenia wynosi 30 dni.

4. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 3, jest wystawiane lub uwierzytelniane,
poprzez wypeinienie sekcji D w zaswiadczeniu przez Gldéwnego Inspektora

» Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U z 2008 r. Nr 216, poz.
1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz.
33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz.
817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374
oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz.
1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz. 1465, Nr 238, poz. 1578 i Nr 257, poz. 1723
i 1725.
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Farmaceutycznego, w oparciu o recepte lekarska. Dla kazdego z przepisanych $rodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych wymagane jest odrebne zaswiadczenie.
Wiasciwe wiadze zatrzymujg kopie zaswiadczenia.

5. Formularz zaswiadczenia, o ktéorym mowa w ust. 2, stosuje sie réwniez do przywozu
$rodkéw odurzajacych oraz substancji psychotropowych do celéw leczenia medycznego z
panstw spoza strefy Schengen.

6. Lekarze moga przepisywac $rodki odurzajgce na potrzeby podrozy, ktérej czas nie
przekracza 30 dni. Podréz moze trwac krocej niz wyzej wymieniony okres.

7. Zaswiadczenie, stanowigce Zatacznik nr 3 do rozporzadzenia stosuje si¢ réwniez do
przywozu i wywozu prekursoréow kategorii 1 na wtasne potrzeby lecznicze.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.”

MINISTER ZDROWIA

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny \ Arektor Papartamentu
fap Antyko nyc T AUNE G0 . -~
Koor@/y ot%a &y Y} ' - -/ZL s
- Al ! %icrechowicz
[Ka‘rafzﬁﬁ Piotrowska o Prawny
201 -03- 14
Za ZgOdnoSC poa w-.

rawnym i : [
Prawnym i redgkc : s B odiw

4 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia
2003 r. w sprawie szczegdtowych warunkéw i trybu wydawania zezwolen na przywéz z zagranicy |
wywoz za granice $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw grupy I-R oraz
dokumentow uprawniajacych do ich przywozu z zagranicy i wywozu za granice na wiasne potrzeby
lecznicze (Dz. U. Nr 36, poz. 316), ktére zgodnie z art. 89 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii traci moc z dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

i | {4 zgodno$¢ pod wagledem
Projekinfeiex $imarca 2011 Drawnym | oo dakc’;jinym




Rzeczpospolita Polska
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Republic of Poland
Main Pharmaceutical Inspector

Zatgczniki do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
zdnia ....... 2011 r.. (poz. ........ )
Zatgcznik nr 1

WZOR
POZWOLENIE NA PRZYWOZ/

NABYCIE WEWNATRZWSPOLNOTOWE’
IMPORT AUTHORIZATION

Nr/No.:

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny Rzeczypospolitej Polskiej, powotany do wykonywania
przepiséw o Srodkach odurzajacych i substancjach psychotropowych, objetych konwencjami
miedzynarodowymi o $rodkach odurzajacych oraz o substancjach psychotropowych,
niniejszym o$wiadcza, ze pozwala na przywéz/nabycie :

The Main Pharmaceutical Inspector of the Republic of Poland, appointed to execute the regulations on
narcotic drugs and psychotropic substances, covered by the International Conventions on narcotic
drugs and psychotropic substances hereby certifies that it has approved the importation of:

Importer / Importer: Eksporter / Exporter:
Posrednik/ Agent
Dodatkowe informacje / Additional informations:
Substancje i Opis / Substances and Description:
Data wydania / Date of issue: | Data waznosci/ Valid until: Podpis / Signature:

Please return to:
Main Pharmaceutical Inspectorate

Potwierdzenie / Endorsement:

38/40 Diuga St, 00-238 Warsaw, Poland

Piecze¢ / Seal

Pm\k}rﬁcm_&marca 2011,




* niepotrzebne skresiic

Uwagi / Notes
W przypadku mniejszych ilosci niz zadeklarowane w pozwoleniu/In case of minor amounts that
were declared in the authorization.
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Zatgcznik nr 2

WZOR
Rzeczpospolita Polska ]
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny POZWOLENIE NA WYWOZ/ .
Republic of Poland DOSTAWE WEWNATRZWSPOLNOTOWA
Main Pharmaceutical Inspector EXPORT AUTHORIZATION

Nr/No.:

Gltowny Inspektor Farmaceutyczny Rzeczypospolitej Polskiej, powolany do wykonywania
przepiséw o $rodkach odurzajacych i substancjach psychotropowych, objetych konwencjami
miedzynarodowymi o s$rodkach odurzajacych oraz o substancjach psychotropowych,
niniejszym o$wiadcza, ze pozwala na wywoéz/dostawe*:

The Main Pharmaceutical Inspector of the Republic of Poland, appointed to execute the regulations on
narcotic drugs and psychotropic substances, covered by the International Conventions on narcotic
drugs and psychotropic substances hereby certifies that it has approved the exportation of:

Eksporter / Exporter: Importer / Importer:

Zezwolenie na przywoz Nr/ Z dnia / Issued on: Wydane przez / Issued by
Import authorization No.:

Dodatkowe informacje / Additional informations:

Substancje / Substances: Opis / Description:
TData wydania / Date of issue: | Data waznosci / Valid until: Podpis / Signature:

Potwierdzenie / Endorsement:
Pieczec / Seal

Please return to:
Main Pharmaceutical Inspectorate
38/40 Diuga St, 00-238 Warsaw, Poland
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*niepotrzebne skresli¢

Uwagi / Notes
W przypadku mniejszych ilosci niz zadeklarowane w pozwoleniu/In case of minor amounts that
were declared in the authorization.
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Zatacznik nr 3
WZOR

(1)
(Kraj) (Miejscowos$¢) {(Data)
A. Lekarz ordynujacy:
(2}
(Nazwisko) (Imie) (Telefon)
(3)
{Adres)
W przypadku wystawienia przez lekarza:
........................................ (4)
(Pieczatka lekarza) (Podpis lekarza)
B. Pacjent:
(5) (6)
{Nazwisko) (Imie) (Nr paszportu lub innego dokumentu
tozsamosci)
(7 (8)
(Miejsce urodzenia) (Data urodzenia)
(9) (10)
(Obywatelstwo) (Pled)
(11)
(Adres)
(12) (13)
(Liczba dni podréiy) (Okres waznosci zezwolenia - maksymalnie
30 dni)
C. Lek przepisany:
(14) (15)
(Nazwa handlowa lub receptura specjalna) (SposSb dawkowania)
(16) (17)
(Nazwa miedzynarodowa substancji czynnej) (Stezenie substancji czynnej)
(18) (19)
(Sposdéb zazywania) (Calkowita zawartos$¢ substancji czynnej)
(20)
(Okres waznos$ci recepty - maksymalnie 30
dni)
(21)
(Uwagi)
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(Telefon)

(24)

(Podpis)

wwitrgjésdexdia 9 marca 2011 r.

Certificat pour le transport de
stupéfiants et/ou de substances
psychotropes & des fins thérapeutiques
- Article 75 de la Convention
d'application de 1'Accord de Schengen

pays, délivré a, date
Médecin prescripteur
nom, prénom, téléphone

adresse

en cas de délivrance par un médecin:
cachet, signature du médecin

Patient
nom, prénom

no du passeport ou du document
d'identité

lieu de naissance

date de naissance
nationalité

sexe

adresse

durée du voyage en jours

durée de validité de l'autorisation
30 jours

du/au - max.
Médicament prescrit
nom commercial ou préparation spéciale

forme pharmaceutique

dénomination internationale de la
substance active

concentration de la substance active
mode d'emploi
quantité totale de la substance active

durée de la prescription, en jours -

max. 30 jours

remarques

D. Organ wystawiajacy/uwierzytelniajacy (niepotrzebne skreslid)
(22)
{Nazwisko)
(Adres)
(Pieczeé siuzbowa)
Certification to carry drugs and/or
psychotropic substances for the
purpose of medical treatment - Article
75 of the Schengen Convention
(1) Country, town, date
A. Prescribing doctor
(2) Name, first name,
(3) Address
(4) Where issued by doctor:
doctor'sstamp and signature
B. Patient
(5) Name, first name
(6) No of passport or other
identification document
(7) Place of birth
(8) Date of birth
(9) Nationality
(10) Sex
(11) Address
(12) Duration of travel in days
(13) Validity of authorisation from/to -
maximum 30 days
C. Prescribed drug
(14) Trade name or special preparation
(15) Dosage form
(16) International name of active
substance
(17) Concentration of active substance
(18) Instructions for use
(19) Total quantity of active substance
(20) Duration of prescription in days -
maximum 30 days
(21) Remarks
D. Issuing/accrediting authority

Autorité qui déliver/authentific

12




(22)
(23)

(24)

(deleate nr applying)
EXpression
Address, tel

Authority's stamp and signature

(biffer ce qui ne convient pas)
désignation
adresse, téléphone

sceau, signature de l'autorité

Projeit ineilgXopharca 2011 .
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia zawartego w art. 37 ust. 12
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziafaniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z
pézn. zm.) do okreslenia przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w drodze
rozporzadzenia, szczegotowych warunkow i trybu wydawania pozwoleri na przywéz, wywoz,
wewngtrzwspolnotowe nabycie badz wewnagtrzwspoinotowa dostawe oraz dokumentow
niezbednych do przywozu badZz wywozu na wiasne potrzeby lecznicze $rodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych.

Projekt rozporzadzenia okresla warunki i tryb wydawania wyzej wymienionych
pozwolen, a takze szczegétowe warunki i tryb wydawania pozwolen na przyw6z z zagranicy i
wywoz za granice, na wiasne potrzeby lecznicze, srodkow odurzajgcych i substancji
psychotropowych oraz wzory dokumentéw uprawniajgcych do dokonywania przedmiotowych
czynnosci. Szczegdlowo okreslone zostaly roéwniez — obowiazki podmiotéw i o0séb
posiadajgcych te pozwolenia i dokumenty.

Zatgcznik nr 3 rozporzadzenia, okreslajacy formularz zaswiadczenia uprawniajgcego
do przewozu $rodkéw odurzajacych oraz substancji psychotropowych do celéw leczenia
medycznego, jest tozsamy z zatacznikiem nr 1 do decyzji Komitetu Wykonawczego z dnia 22
grudnia 1994 r. w sprawie zaswiadczenia przewidzianego w art. 75 do celéw przewozenia
srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych. Formularz ten bedzie stosowany
zaréowno w stosunku do przewozu w panstwach strefy Schengen jak i spoza strefy
Schengen.

Projektowana regulacja w zakresie substancji psychotropowych i $rodkéow
odurzajacych nie jest objeta przepisami Unii Europejskiej, natomiast w zakresie prekursoréw
kat. 1 jest objeta prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.
2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i nie podlega procedurze notyfikacji. Projekt
rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Poza przepisami kreslonymi w rozporzadzeniu tryb i zakres postepowania z prekursorami
kategorii 1 okres$lajg przepisy:

1) rozporzgdzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004
r. w sprawie prekursoréw narkotykowych (Dz. Urz. UE L 047 z 18.02.2004, str. 1; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 15, t. 8, str. 46);

2) rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady
nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Wspodlnotg a panstwami trzecimi
(Dz. Urz. UE L 22 z 26.01.2005, str. 1).
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Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji podmioty ubiegajacy sie
0 wydanie pozwolenia na wywodz, przywbz z zagranicy, wewnatrzwspodlnotowg dostawe lub
wewnatrzwspolnotowe nabycie $rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, lub
prekursorow kategorii 1 na wilasne potrzeby lecznicze a takze osoby chore lub stosujgce
leczenie substytucyjne, ktdre przekraczajg granice Rzeczypospolitej Polskiej.
2. Zakres konsultacji spotecznych
Projekt rozporzgdzenia zostanie przestany do:

1) Naczelnej Rady Lekarskiej;

2) Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych;

3) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

4) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

5) Instytutu Zywnoséci i Zywienia w Warszawie;

6) Krajowej lzby Gospodarczej;

7) Polskiego Towarzystwa Zapobiegania Narkomanii;

8) Krajowego Konsultanta w dziedzinie psychiatrii;

a takze zostanie zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz

zostanie umieszczony na stronie Biuletynu Informaciji Publicznej Ministerstwa Zdrowia,

zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie

stanowienia prawa (Dz U. Nr 169, poz 1414 oraz z 20091. Nr42, poz. 337).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor finanséw publicznych, w
tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzgdu terytorialnego.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Projektowana regulacja nie bedzie miata wpltywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.
6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na sytuacje i rozwéj regionalny.
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