Projekt, z dnia 30 lipca 2015 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z dnia 2015 r.

W sprawie preparatéw zawierajacych $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe,

ktére moga by¢ posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych,

po uzyskaniu zgody wojewédzkiego 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 i 875) zarzadza sig, co nastepuje:

1

2)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
wzor wniosku o uzyskanie zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego 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 substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, skladanego przez podmiot
leczniczy, ktéry zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”) nie utworzy!t apteki
szpitalnej lub dzialu farmacji szpitalnej, zaktad leczniczy dla zwierzat, lekarza, lekarza
dentyste lub lekarza weterynarii — wykonujacych zaw6d w ramach praktyki zawodowej,
a takze inny podmiot, ktérego dzialalnosé 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 preparatéw

zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub substancje

V" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
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poz. 1505, Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788, Nr
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wy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, Nr 227,



psychotropowe grup II-P, III-P 1 IV-P, skladanego przez podmiot leczniczy, ktory —
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — nie
utworzy}t apteki szpitalnej, zaktad leczniczy dla zwierzat oraz lekarz, lekarz dentysta lub
lekarz weterynarii, wykonujacy zawod w ramach praktyki zawodowej, ktérych
dzialalnoé¢ w celach przeprowadzenia badan klinicznych wymaga posiadania i
stosowania takich preparatow;

3) rodzaje preparatow zawierajacych érodki odurzajace i substancje psychotropowe, ktore
moga by¢ posiadane w celach medycznych albo stosowane do badafi klinicznych wraz
ze wskazaniem ich ilosci oraz grupy, do jakiej sa zakwalifikowane;

4)  warunki zaopatrywania i przechowywania preparatow zawierajgcych srodki odurzajace 1
substancje psychotropowe posiadanych w celach medycznych lub stosowanych do
badan klinicznych;

5) rodzaje podmiotow, ktérych dziatalno$¢ wymaga posiadania i stosowania preparatow
zawierajacych srodki odurzajace i substancje psychotropowe oraz sposdb prowadzenia

przez te podmioty dokumentacji.

§ 2. Wzér wniosku o uzyskanie zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na
posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow dopuszczonych do obrotu jako
produkty lecznicze, zawierajacych érodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub
substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P okre$la zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. Wzér wniosku o uzyskanie zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na
posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzenia badafi klinicznych preparatow
zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, II-N, I1I-N i IV-N lub substancje psychotropowe
grup II-P, III-P i IV-P okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

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

rozporzadzenia.

§ 5. 1. Podmioty, o ktérych mowa w § 1 pkt 1, zaopatruja si¢ w dopuszczone do obrotu
jako produkty lecznicze preparaty zawierajace $rodki odurzajace i substancje psychotropowe

w aptece lub hurtowni farmaceutycznej na podstawie zapotrzebowania.



2. Podmioty, o ktorych mowa w § 1 pkt 2, zaopatrujg si¢ w preparaty zawierajace srodki

odurzajgce i substancje psychotropowe w hurtowni farmaceutycznej Iub u wytwérey na

podstawie zapotrzebowania.
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3. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1 i 2, zawiera:

imig i nazwisko lub nazwe podmiotu, o ktérym mowa w § 1 pkt 1,21 5;

dokladny adres podmiotu, o ktorym mowa w § 1 pkt 1, 2 i 5, oraz adres miejsca
przechowywania i stosowania preparatow zawierajacych §rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe:

okreslenie prowadzonej dzialalnosci;

numer, datg i wskazanie organu, ktéry wydat zgode na posiadanie i stosowanie w celach
medycznych albo w celach przeprowadzenia badan klinicznych preparatow
zawierajgcych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe;

migdzynarodowa nazwe zalecana lub nazwe handlowa, jezeli taka istnieje, postac
farmaceutyczng, dawke oraz zamawiang ilo$¢ preparatow zawierajacych $rodki
odurzajgce lub substancje psychotropowe;

imi¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru preparatow zawierajacych $rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe;

imi¢, nazwisko i podpis osoby odpowiedzialnej za nadzér nad przechowywaniem i
stosowaniem w celach medycznych albo w celach przeprowadzenia badan Klinicznych
preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe;

date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatkg imienng osoby upowaznionej
do reprezentowania podmiotu zamawiajacego.

4. Termin waznosci zapotrzebowania, o ktérym mowa w ust. 1 i 2, wynosi 14 dni od

dnia jego wystawienia.

)
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§ 6. Podmioty, o ktérych mowa w § 1 pkt 1,215, przechowuja;

preparaty zawierajace $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe w wydzielonych
pomieszczeniach, w zamknietych metalowych szafach lub kasetach, przymocowanych w
sposob trwaly do $cian lub podlogi pomieszczenia, w miejscu niewidocznym dla oséb
nieuprawnionych, z zastrzezeniem pkt 2 i 3;

preparaty zawierajace srodki odurzajace grupy I-N lub substancje psychotropowe grup
II-P, TII-P i IV-P, na pokladzie statku morskiego lub powietrznego, w zamknigtych

metalowych szafach lub kasetach, w miejscu niewidocznym dla os6b nieuprawnionych;



3) preparaty zawierajace srodki odurzajace grupy III-N w miejscu niewidocznym dla oséb

nieuprawnionych.

§ 7. Rodzaje podmiotéw, ktorych dzialalnoé¢ wymaga posiadania i stosowania
preparatéw zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe okresla zatacznik

nr 4 do rozporzadzenia.

§ 8. 1. Podmioty, o ktérych mowa w § 1 pkt 1,215, prowadza w postaci papierowej lub
clektronicznej dokumentacj¢ przychodu i rozchodu preparatow zawierajacych srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, zachowujac cigglo$¢ zapisow i bezbtednosé

stosowanych procedur obliczeniowych.

2. W przypadku dokumentacji, 0 ktérej mowa w ust. 1, prowadzonej w postaci
papierowe;j:

1) strony sa numerowane i stanowig chronologicznie uporzadkowana calos¢;

2) wpisy sa dokonywane w sposob czytelny i w porzadku chronologicznym;

3) wpiséw nie poprawia sig, Z wyjatkiem bledéw powstatych wskutek oczywistej pomylki
pisarskiej lub rachunkowej;

4)  wpisy poprawia si¢ przez skreslenie dotychczasowego wpisu i dokonanie nowego w taki
sposéb, aby byl czytelny wpis poprawiany, dodatkowo zamieszcza sie przy nim
adnotacje o przyczynie blgdu oraz datg i oznaczenie osoby dokonujacej adnotacji;

5)  wpis opatruje si¢ data i oznaczeniem osoby dokonujacej 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 wiarygodnosci dokumentacji;

3) staty dostgp do dokumentacji dla osob uprawnionych oraz zabezpieczenie przed
dostepem 0s6b nieuprawnionych;

4) identyfikacj¢ osoby dokonujacej wpisu oraz osoby dokonujgcej zmian Wpisu;

5) udostgpnienie, W tym przez eksport w postaci elektronicznej dokumentacji albo czgsci
dokumentacji, w formacie XML i PDF;

6) eksport catoci danych w formacie XML, w sposob zapewniajacy mozliwosc
odtworzenia tej dokumentacji w innym systemie teleinformatycznym;

7) wygenerowanie papierowych wydrukow — na zadanie uprawnionych podmiotéw lub

organow.



4. Utrwalenie dokumentacji prowadzonej w postaci elektronicznej polega na
zastosowaniu odpowiednich do ilosci danych i zastosowanej technologii rozwiazan
technicznych zapewniajacych przechowywanie, uzywalno$é¢ i wiarygodnosé dokumentacji
znajdujacej si¢ w systemie informatycznym co najmniej do uptywu okresu przechowywania
dokumentac;ji.

§ 9. 1. Dokumenty dotyczace przychodu i rozchodu dopuszczonych do obrotu jako
produkty lecznicze preparatéw zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N i II-N i substancje
psychotropowe grupy II-P, posiadanych i stosowanych w celach medycznych, sa prowadzone
w formie ksigzki kontroli, w postaci papierowej lub elektroniczne;.

2. Ksiazka kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, jest prowadzona odrebnie dla kazdego
srodka odurzajgcego grup I-N i II-N i substancji psychotropowej grupy II-P, dla kazdej ich
postaci farmaceutycznej i dawki, i okresla:

1) wodniesieniu do przychodu:

a) liczbe porzadkowa,

b) date dostawy,

¢) nazwg dostawcy,

d) oznaczenie dokumentu przychodu,

e) ilos¢ dostarczong, wyrazona w gramach lub sztukach;

2)  wodniesieniu do rozchodu:

a) liczbg porzadkowa,

b) date wydania,

¢) dokument stanowigcy podstawe wydania oraz imi¢ i nazwisko zlecaj acego,

d) imig i nazwisko lub nazwe odbiorcy,

e) ilos¢ wydana, wyrazona w gramach lub sztukach;

3) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu;

4) ewentualne uwagi.

3. Wpiséw w ksigzce kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, dokonuje wylacznie osoba
odpowiedzialna za przechowywanie i stosowanie preparatow zawierajgcych $rodki
odurzajace grup I-N i II-N i substancje psychotropowe grupy I1-P, posiadajaca w tym zakresie
stosowne upowaznienie, w dniu dostawy lub wydania tych preparatow.

4. Ksigzke kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od

pierwszego dnia roku kalendarzowego nastgpujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego

wpisu.



§ 10. 1. Dokumenty dotyczace przychodu i rozchodu dopuszczonych do obrotu jako
produkty lecznicze preparatow zawierajacych érodki odurzajace grupy III-N i substancje
psychotropowe grup III-P i IV-P posiadanych i stosowanych w celach medycznych, sa
prowadzone w formie comiesigcznych zestawien, w postaci papierowej lub elektronicznej,
zawierajacych:

1) miedzynarodowa nazwg zalecang lub nazwg handlowa, dawke, posta¢ farmaceutyczng i
wielko$¢ opakowania;

2)  stan magazynowy na poczatku danego miesiaca;

3) laczny przychod w ciggu danego miesiaca z podaniem ilosci preparatu;

4) laczny rozchod w ciagu danego miesiaca z podaniem ilogci preparatu i ilosci zlecen;

5) stan magazynowy na koniec danego miesiaca.

2. Zestawienia, o ktérych mowa w ust. 1, sporzadza wylacznie osoba odpowiedzialna za
przechowywanie i stosowanie preparatow zawierajacych srodki odurzajace grupy II-N i
substancje psychotropowe grup III-P i IV-P, posiadajaca w tym zakresie stosowne
upowaznienie.

3. Zestawienia, o ktérych mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od
pierwszego miesigca roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym dokonano

ostatniego wpisu.

§ 11. 1. Dokumenty dotyczace przychodu i rozchodu preparatow zawierajacych srodki
odurzajace i substancje psychotropowe posiadanych i stosowanych w celach przeprowadzenia
badan klinicznych, sa prowadzone w formie ewidencji do przeprowadzonego badania
klinicznego, w postaci papierowej lub elektronicznej, zawierajacej:

1) nazwe preparatu, dawke, postac farmaceutyczna i wielko$¢ opakowania;
2) datg dostawy;

3) nazwg dostawcy;

4) oznaczenie dokumentu przychodu;

5) ilo$¢ dostarczona;

6) datg¢ wydania;

7) nazwg odbiorcy;

8) ilos¢ wydana;

9)  stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu;

10) ewentualne uwagi.



2. Ewidencjg, o ktorej mowa w ust. 1, sporzadza wyiqczniga osoba odpowiedzialna za
przechowywanie i stosowanie preparatéw zawierajacych srodki odurzajace i substancje
psychotropowe, posiadajaca w tym zakresie stosowne upowaznienie, do 25 dnia kazdego
miesigca za poprzedni miesiac.

3. Ewidencje, o ktorej mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od roku

zakonczenia lub przerwania badania klinicznego.

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.”
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Zatgczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia
............... 2015 r. (poz. )

ZAELACZNIK 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, II-N I IV-N I SUBSTANCII
PSYCHOTROPOWYCH GRUP II-P, I1I-P I IV-P

Wnosze o wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow zawierajacych $rodki
odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N Iub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, wymienionych
W niniejszym wniosku,

1. Nazwa i dokladny adres wnioskodawcy:

2. Numer REGON, ksiegi rejestrowej podmiotu wykonujacego dziatalnoéc lecznicza lub numer prawa
wykonywania zawodu (jezeli zostal nadany):

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

4. Nazwa i dokladny adres apteki lub hurtowni farmaceutycznej, w ktérej bedzie zaopatrywat sie
wnioskodawca:

5. Migjsce planowanego przechowywania i stosowania preparatéw bedacych przedmiotem wniosku oraz opis
sposobu przechowywania:

6. Imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzér nad przechowywaniem i stosowaniem w celach
medycznych preparatéw zawierajacych érodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N Iub substancje
psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P:

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



ZALACZNIK Nr 2
WZOR

(m ]ejscowosmdata) ................

Wiasciwy wojewddzki inspektor farmaceutyczny

(nazwa, adres i telefon wnioskodawcy)

WNIOSEK O UZYSKANIE ZGODY NA POSIADANIE 1 STOSOWANIE W CELACH
PRZEPROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH PREPARATOW ZAWIERAJACYCH SRODKI
ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, III-N T TV-N I SUBSTANCIJI PSYCHOTROPOWYCH GRUP II-P, III-P 1

IvV-P

Wnosze o wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w celach przeprowadzenia badan klinicznych preparatow
zawierajacych srodki odurzajgce grup I-N, II-N, I1I-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, ITI-P 1 IV-
P, wymienionych w niniejszym wniosku.

1. Nazwa i dokladny adres wnioskodawcy:

(data i podpis osoby odpowiedzialnej)

Do wniosku zalgczam:

1. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

2. Uwierzytelniong kopi¢ zgody komisji bioetycznej okreslajaca osrodki zatwierdzone do przeprowadzenia
badan klinicznych.

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



RODZAIJE PREPARATOW ZAWIERAJ
SUBSTANCIJE PSYCHOTROPOWE GRUP II
CELACH MEDYCZNYCH ALBO STOSOWA

ZALACZNIK Nr 3

ACYCH SRODKI ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, HI-N TTV-N I
-P, III-P 1 IV-P, KTORE MOGA BYC POSIADANE W
NE DO BADAN KLINICZNYCH

LP. RODZAJE PREPARATOW ZAWIERAJACYCH RODZAJE PREPARATOW
SRODKI ODURZAJACE GRUP I-N, IL-N, III-N I IV- ZAWIERAJACYCH SRODKI
N LUB SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE GRUP ODURZAJACE GRUP I-N, II-N, III-N
II-P, III-P T IV-P, KTORE MOGA BYC POSIADANE I IV.N LUB  SUBSTANCIE
W CELACH MEDYCZNYCH PSYCHOTROPOWE GRUP II-P, I1I-P
I IV-P, KTORE MOGA BYC
STOSOWANE DO BADAN
KLINICZNYCH
1. | Preparaty dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze, | Preparaty zawierajace $rodki odurzajace
zawierajace $rodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N j grup I-N, II-N, II-N i IV-N Iub
IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i substancje psychotropowe grup II-P,
IV-P, w ilosci nie przekraczajacej: II-P i IV-P, w ilosci okreslonej w
1) $redniego 14-dniowego zuzycia, w przypadku zgodzie wydanej przez wojewddzkiego
podmiotu leczniczego niemajacego apteki szpitalnej inspektora farmaceutycznego
lub dziatu farmacji szpitalnej albo zakladu leczniczego
dla zwierzat;
2) $redniego 7-dniowego zuzycia, w przypadku lekarza,
lekarza  dentysty albo  lekarza  weterynarii
wykonujacych zawéd w ramach praktyki zawodowej.
2. Preparaty dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze,
zawierajace $rodki odurzajace grup I-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, w iloéci nie
przekraczajgcej 20 ampulek roztworu do iniekcji o
najmniejszej, sposréd zarejestrowanych, w przypadku:
1) przewoznikéw lotniczych;
2) armatoréw lub reprezentujacych ich kapitanow
morskich statkéw handlowych, z wyjatkiem statk6w
uprawiajacych wylacznie zegluge portowa,
przybrzezng i na wodach ostonietych;
3) armatoréw lub reprezentujacych ich kapitanéw
morskich statkbw uzywanych tylko do celéw
naukowo-badawczych.
3. | Preparaty dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze,

zawierajgce substancje psychotropowe grupy IV-P, w
ilosci nie przekraczajacej sredniego 14-dniowego
zuzycia, w przypadku izby wytrzezwien oraz placowki
utworzonej przez jednostke samorzadu terytorialnego
w celu wykonywania zadan izby wytrzezwien lub
placéwki, ktérym jednostka samorzadu terytorialnego
zlecita wykonywanie zadan izby wytrzezwien.




ZALACZNIK Nr 4

RODZAJE PODMIOTOW, KTORYCH DZIALALNOSC WYMAGA POSIADANIA I STOSOWANIA
PREPARATOW ZAWIERAJACYCH SRODKI ODURZAJACE GRUP IN, II-N, III-N 1 IV-N I

SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH GRUP II-P, IlII-P T IV-P

LP PODMIOTY, KTORYCH DZIALALNOSC WYMAGA PODMIOTY, KTORYCH
POSIADANIA 1 STOSOWANIA W CELACH DZIALALNOSC W CELACH
MEDYCZNYCH DOPUSZCZONYCH DO OBROTU PRZEPROWADZENIA BADAN
JAKO PRODUKTY LECZNICZE PREPARATOW KLINICZNYCH WYMAGA
ZAWIERAJACYCH $RODKI ODURZAJACE GRUP I- POSIADANIA I STOSOWANIA
N, IIN, I-N 1 IV-N LUB SUBSTANCIE PREPARATOW
PSYCHOTROPOWE GRUP II-P, III-P I IV-P ZAWIERAJACYCH  SRODKI

ODURZAJACE GRUP I-N, II-N,
III-N I IV-N LUB SUBSTANCIE
PSYCHOTROPOWE GRUP II-P,
I-PIIV-P

1. podmiot leczniczy, ktéry — zgodnie z przepisami ustawy z podmiot leczniczy, ktory —
dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — nie zgodnie z przepisami ustawy z
utworzyl apteki szpitalnej lub dzialu farmacji szpitalnej dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
albo zaklad leczniczy dla zwierzat farmaceutyczne — nie utworzyl

apteki szpitalnej albo zaklad
leczniczy dla zwierzat

2. lekarz, lekarz dentysta lub lekarz weterynarii, wykonujacy lekarz, lekarz dentysta lub lekarz
zawdd w ramach praktyki zawodowej weterynarii, wykonujacy zawod

w ramach praktyki zawodowej

3 1) przewoznik lotniczy;

2) armator morskiego statku handlowego, z wyjatkiem
statkéw uprawiajacych wylacznie zegluge portowa,
przybrzezng i na wodach ostonigtych;

3) armator morskiego statku uzywanego do celow
naukowo-badawczych;

4) kapitan morskiego statku handlowego reprezentujacy
armatora, z wyjatkiem statkéw uprawiajacych wylgcznie
zegluge portowa, przybrzezng i na wodach osfonietych,
kapitan morskiego statku handlowego reprezentujacy
armatora statku uzywanego tylko do celéw naukowo-
badawczych;

5) dyrektor izby wytrzezwiefi lub kierownik placowki,
ktérej jednostka samorzadu terytorialnego zlecila
wykonywanie zadan izby wytrzezwien.
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego art. 42 ust. 4 ustawy z dnia 29

lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. 22012 r. poz. 124 oraz z 2015 r. poz. 28 i

875).

)

2)

3)

4

S)

Rozporzadzenie okresla:

wzor 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 utworzyl apteki szpitalnej lub dzialu farmacji szpitalnej, zaklad leczniczy dla
zwierzat, lekarza, lekarza dentyste lub lekarza weterynarii — wykonujacych zawdd w
ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot, ktérego dzialalnos¢ wymaga
posiadania i stosowania w celach 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, wniosku o uzyskanie zgody
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie takich
preparatow;

wzor skiadanego przez podmiot leczniczy, ktéry — zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — nie utworzyl apteki szpitalnej, zaklad
leczniczy dla zwierzat lekarza, lekarza dentyste lub lekarza weterynarii — wykonujacych
zaw6d w ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot, ktérego dziatalno$é¢ w celach
przeprowadzenia badan klinicznych wymaga posiadania i stosowania preparatéw
zawierajgcych srodki odurzajace grup I-N, II-N, TII-N i IV-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, wniosku o uzyskanie zgody wojewo6dzkiego
inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie takich preparatow;

rodzaje preparatéw zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub
substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, ktére moga by¢ posiadane w celach
medycznych albo stosowane do badan Klinicznych wraz ze wskazaniem ich ilosci oraz
grupy. do jakiej sa zakwalifikowane;

warunki zaopatrywania i przechowywania preparatow zawierajacych srodki odurzajace
grup I-N, II-N, TII-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i [V-P
posiadanych w celach medycznych lub stosowanych do badan klinicznych;

rodzaje podmiotéw, ktorych dziatalnosé wymaga posiadania i stosowania preparatow

zawierajgcych srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N 1lub substancje
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psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P oraz sposéb prowadzenia przez te podmioty

dokumentacji.

Projektowane rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z
dnia 6 lutego 2012 r. w sprawie preparatéw zawierajacych srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane w celach medycznych oraz stosowane do badan
klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. poz.
169 oraz z 2015 r. poz. 571), ktére utracito moc z dniem 1 lipca 2015 1., tj. dniem wejscia w
zycie przepisoéw ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu

narkomanii oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 875).

Projektowane rozporzadzenie co do zasady zachowuje dotychczasowy ksztalt, a
wprowadzone zmiany wynikajg ze zidentyfikowanej podczas stosowania Pprzepisow
obowiazujacego rozporzadzenia potrzeby wyraznego wskazania, ze w przypadku posiadania i
stosowania preparatow zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub
substancje psychotropowe grup II-P, I1I-P 1 IV-P przez podmioty przeprowadzajgce ich badania
kliniczne nie wymaga si¢ aby takie preparaty byly dopuszczone do obrotu jako produkty
lecznicze na podstawie przepiséw prawa farmaceutycznego. Jednoczesnie dodano grupe IV-N,

tak aby lekarze weterynarii mogli stosowa¢ w lecznictwie zwierzat produkty lecznicze z tej

grupy.

Utrzymano dotychczasowy podzial na:

1) ksigzke kontroli powadzong w przypadku dopuszczonych do obrotu jako produkty
lecznicze preparatow zawierajgcych srodki odurzajgce grupy I-N i II-N i substancji

psychotropowych grupy II-P;

2) comiesigczne zestawienia w przypadku dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze
preparatow zawierajacych $rodki odurzajace grupy III-N i substancje psychotropowe grup III-
PiIV-P;

3) uproszczong ewidencje w przypadku preparatow zawierajacych $rodki odurzajace grup I-
N, II-N, III-N i IV-N i substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P posiadanych i

stosowanych w celach przeprowadzenia badafi klinicznych.

Zgodnie z art. 61 7 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 1. 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii oraz niektérych innych ustaw postgpowania wszczgte na podstawie art. 42 ust. 1

ustawy zmienianej, niezakoficzone przed dniem wejécia w zycie ww. ustawy, toczg si¢ na
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podstawie przepiséw dotychczasowych, a zgody wydane na podstawie art. 42 ust. ] zmienianej
ustawy, stajg si¢ odpowiednio zgodami, o ktorych mowa w art. 42 ust. 1 albo 2 WWw. ustawy, i
zachowuja wazno$¢ do czasu upltywu wskazanych w nich terminéw waznosci, nie diuzej jednak

niz do dnia 1 stycznia 2017 r.

Przewiduje sie, ze projektowane rozporzgdzenie wejdzie w zycie z dniem nastepujacym
po dniu ogloszenia, z uwagi na pilna potrzebg usunigcia luki prawnej, ktéra powstata z uwagi
na wejscie w zycie ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu

narkomanii oraz niektérych innych ustaw.

Wejscie w zycie przepisoéw rozporzadzenia w tym terminie jest uzasadnione waznym
interesem panstwa, ktéry wymaga jego natychmiastowego wejscia w zycie. Zasady

demokratycznego pafistwa prawnego nie stojg na przeszkodzie takiemu rozwiazaniu.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowia przepisow
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), zatem nie podlega ono notyfikacji.

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

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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Data sporzadzenia

Hazwagiopeliu . . o4 30.07.2014 r.
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w Sprawie preparatow zawierajgcych
srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢é 5

: : T Zrodlo:
posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badar klinicznych,
po uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego Art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca
Ministerstwo wiodgce | ministerstw . . 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii

S a-e 1 IEmsersiwe wapdipracnjgee (Dz. U. 22012 r. poz. 124 oraz z 2015 r.
Ministerstwo Zdrowia :
poz. 28 i 875)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

lub Podsekretarza Stanu
Zofia Ulz — Gléwny Inspektor F armaceutyczny gif(@gif.gov.pl MZ.234

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Monika Okrzesik — Giéwny specjalista w Departamencie Prawnym w

Gléwnym Inspektoracie F armaceutycznym monika.okrzesik@gif.gov.pl

EYEE LN C N e Bl bl P

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Potrzeba okreslenia wzoréw wnioskéw o uzyskanie zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na
posiadanie i stosowanie w celach medycznych oraz do badarn klinicznych preparatow zawierajgcych érodki
odurzajagce grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, rodzajéw takich
preparatow, warunkéw zaopatrywania sie w preparaty i ich przechowywania oraz rodzajéw podmiotéw, ktérych
dziatalnos¢ wymaga posiadania i stosowania preparatow, a takze potrzeba okreslenia sposobu prowadzenia
dokumentacji przez podmioty posiadajace i stosujace preparaty zawierajgce $rodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N i
IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, ITI-P i IV-P.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzgdzia interwencji, i oczekiwany efekt
Zapewnienie prawidlowego postepowania z preparatami zawierajacymi srodki odurzajgce grup I-N, II-N, III-N i IV-N
lub substancje psychotropowe grup II-P, II-P i IV-P.

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

Brak danych, lecz nalezy stwierdzi¢, ze tego typu problemy winny byé rozwigzywane whasnie w taki sposob.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie
Gléwny Inspektor 1 podmiot Dane wiasne organu (GIF) Normatywne,
Farmaceutyczny bezposrednie
Podmioty, ktérych Osoby fizyczne lub Dane wiasne organu (GIF) Normatywne,
dziatalno$¢ wymaga jednostki bezposrednie
posiadania i stosowania organizacyjne

preparatéw zawierajgcych | niebedace

srodki odurzajgce grup I-N, | przedsiebiorcami oraz
[I-N, III-N i IV-N lub przedsigbiorcy
substancje psychotropowe
grup II-P, III-P i IV-P, o
ktérych mowa w art. 42
ust. 11 2 ustawy z dnia 29
lipca 2005 1. o
przeciwdziataniu
narkomanii

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

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu,

Projekt zostat przekazany w dniu ... sierpnia 2015 r. do zaopiniowania w trybie przepiséw ustawy z dnia 23 maja 1991
r. o zwigzkach zawodowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 167) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach
pracodawcéw (Dz. U. Nr 55, poz. 235, z pozn. zm.), na okres 21 dni, nastepujacym podmiotom:

1) NSZZ ,,Solidarnosé>, ul. Waly Piastowskie 24, 80-855 Gdansk;

2) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, ul. Koperika 36/40, 00-924 Warszawa;

3) Forum Zwigzkéw Zawodowych, Plac Teatralny 4, 85-069 Bydgoszcz;

4) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej, ul. Brukselska 7, 03-973 Warszawa;

5) Konfederacja Lewiatan, ul. Zbyszka Cybulskiego 3, 00-727 Warszawa;




6) Business Centre Club - Zwigzek Pracodawcow, Plac Zelaznej Bramy 10, 00-136 Warszawa;
7 Zwiazek Rzemiosta Polskiego, skr. poczt. 54, 00-952 Warszawa.

Jednoczeénie, na podstawie uchwaly Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady

Ministrow (M.P. poz. 979) przedstawiono projekt rozporzadzenia do uzgodnief i konsultacji publicznych, na okres 7

dni.

Informacja na ten temat zostala przekazana nastepujgcym podmiotom:

1) Stowarzyszenie Importerow Réwnoleglych Produktow Leczniczych, ul. Rakowiecka 43 lok. 6, 02-521
Warszawa;

2) Naczelna Izba Aptekarska, ul. Diuga 16, 00-238 Warszawa,

3) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6; 00-845
Warszawa,

4) Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, ul. Wisniowa 40b/4, 02 - 520 Warszawa;

5) Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, ul. Pulawska 182, 02-670
Warszawa;

6) Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji, ul. Krzywickiego 34/205, 02-078 Warszawa;

7)  lzba Gospodarcza ,,FARMACIA POLSKA?”, ul. Czarnieckiego 57, 01-541 Warszawa;

8) Fundacja ,,KROK PO KROKU”, Plac Zamkowy 24 A/17, 55-200 Ofawa..

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr
169, poz. 1414, z péin. zm.) oraz § 4 i § 52 ust. 1 uchwaly Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow projekt rozporzadzenia zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publiczne;
Rzadowego Centrum Legislacji oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji oraz opiniowania zostang przedstawione w raporcie dolgczonym do niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]

(0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogdlem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrédia finansowania Rozporzadzenie nie spowoduje skutkow dla budzetu panstwa.

Dodatkowe informacje, | Brak wplywu na sektor finansow publicznych
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnoéé gospodarki przedsigbiorezosé, w tym funkcjonowanie przedsigbiorc6w oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejécia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
(0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych i




pienigznym $rednich l

(w min zi, przedsiebiorstw

ceny stale z rodzina, obywatele oraz

______ r.) ospodarstwa domowe
(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepienigznym | sektor mikro-, matych i
$rednich

rzedsi¢biorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie Lp | wojewédzki inspektorat farmaceutyczny | liczba zgéd liczba zgod
Zrodet danych i . wydanych w wydanych w
przyjetych do obliczen 2013 r. 2014 r.
zalozen 1 Matopolski (Krakéw) 346 408

2 Pomorski (Gdansk) 303 248

3 | Slagski (Katowice) 570 403

4 Kujawsko — Pomorski (Bydgoszcz) 386 407

5] Lubuski (Gorzéw Wielkopolski) 33 42

6 | Swietokrzyski (Kielce) 86 114

7 | Lodzki (L6dz) 268 303

8 Warminsko-Mazurski (Olsztyn) 171 111

9 | Opolski (Opole) 70 60

10 | Wielkopolski (Poznai) 302 275

11 | Podkarpacki (Rzeszéw) 143 150

12 | Dolnoslaski (Wroctaw) 306 512

13 | Podlaski (Bialystok) 98 147

14 | Mazowiecki (Warszawa) 425 336

15 | Lubelski (Lublin) 181 154

16 | Zachodniopomorski (Szczecin) 123 194
8. Zmiana obcigien regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajgeych z projektu
Ddnie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ]tak
wymaganymi przez UE(szczegdly w odwroconej tabeli ] n'ie
zgodnosci). [ nie dotyczy
[_] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentéw
(L] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[Clskrécenie czasu na zalatwienie sprawy [ Iwydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[Cinne: [[Jinne:
Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich [[]tak
elektronizacji. [ nie

nie dotyczy

Komentarz:
Projekt nie naklada nowych obowigzkéw na podmioty — adresatéw rozporzadzenia (wyszczegblnionych w pkt 4 OSR)

9. Wplyw na rynek pracy
Brak wplywu.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ Jérodowisko naturalne [[Idemografia I:]informatyzacja
[Isytuacja i rozwéj regionalny [Jmienie panstwowe Kzdrowie
[Jinne:




Wejscie w zycie rozporzgdzenia bedzie miato korzystny wplyw na ochrong zdrowia
publicznego, gdyz doprecyzowuje ono przepisy w zakresie dotyczacym postgpowania z
preparatami zawierajgcymi érodki odurzajace lub substancje psychotropowe, w tym ich
przechowywania i prowadzenia dokumentacji.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Od dnia, w ktérym wejda w zycie przepisy rozporzadzenia.

12. W jakd sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Planowany efekt zostanie osiagnigty po wejsciu w zyciu przepisow projektu. Brak koniecznosci okre§lenia miernikow.

Omowienie wplywu

13. Zalgezniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)
Brak.




