ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
; ¢
z dnia. ..*:‘-?.Lup&w ............... 2016 =,

. 'w sprawie wydawania zezwolei na obrét hurtowy §rodkami odurzajacymi,

substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 12

Na podstawie art. 40 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

(Dz. U. z 2016 1. poz. 224 i 437) zarzadza sig, co nastepuje:

1y

2)

3)

4)

5)

§ 1. Rozporzgdzenie okredla:

szczegdlowe warunki i tryb wydawania oraz cofania zezwoler na obrét hurtowy $rodkami
odurzajgcymi lub substancjami psychotropowymi;

wymagania kwalifikacyjne, jakim powinna odpowiada¢ osoba odpowiedzialna za nadzér
nad obrotem $rodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami
kategorii 1;

wzory wniosk6w o udzielenie zezwolenia na obrét srodkiem odurzajgcym, substancja
psycho_tropowq lub prekursorami kategorii 1;

warunki i sposéb wydawania $rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych lub
prekursordéw kategorii 1;

warunki i spos6b ewidencjonowania obrotu s$rodkami odurzajacymi, substancjami

psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1.

§ 2. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zezwolenie na obrét hurtowy $rodkami

odurzajgcymi lub substancjami psychotropowymi po stwierdzeniu, ze wnioskodawca:

B

2}

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 tozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawic szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji sluzy stosowaniu przepiséw:

1)

2

rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2015/1011 z dnia 24 kwietnia 2015 r. uzupelniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie prekursorow
narkotykowych i rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 okreélajace zasady nadzorowania handiu
prekursorami narkotykéw pomigdzy Unig a pafistwami trzecimi oraz uchylajacego rozporzadzenie Komisji
{WE) nr 1277/2005 (Dz. Urz. UE L 162 7z 27.06.2015, str. 12, z péZn. zm.);

rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2015/1013 z dnia 25 czerwca 2015 r. ustanawiajacego
przepisy dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
prekursordw narkotykowych i rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 okreslajacego zasady nadzorowania
handlu prekursorami narkotykow pomigdzy Unig a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 162 z27.06.2015,

sir. 33).




D

2)

3)

4)

5)

6)

7

posiada procedury obejmujgce zapewnienie ciggtodci dzialania, podzial obowigzkow i
ustanawianie zastepstw oraz system kontroli dotyczacy zakresu prowadzonej dzialalnoscei;
zatrudnia osob¢ odpowiedzialng za nadzor nad obrotem srodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1, o kidrej mowa w § 4;
posiada system zabezpieczenia pomieszczen, w ktorych sg przechowywane $rodki
odurzajgce lub substancje psychotropowe, przed dostgpem osdb nieupowaznionych;
przechowuje $rodki odurzajgee grup I-N, II-N 1 IV-N lub substancje psychotropowe w
sposob zabezpieczajgcy przed kradziezg lub dostepem os6b nieupowaznionych, w
odrebnych pomieszczeniach wyposazonych w instalacj¢ alarmowg oraz w drzwi o
odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone
przed wlamaniem albo w zamknigtych metalowych szafach, lodéwkach lub kasetach,
przymocowanych w sposob trwaty do §cian lub podlogi pomieszczenia;

w przypadku srodkéw odurzajgcych grupy TTI-N przechowuje je w wydzielonym miejscu
i zabezpiecza przed dostepem 0séb nieupowaznionych;

posiada ewidencje przychodu 1 rozchodu s$rodkéw odurzajgcych lub substancji
psychotropowych;

prowadzi dokumentacje dotyczacg przechowywania i zabezpieczania $rodkow

odurzajgcych lub substancji psychotropowych.

§ 3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny z urzedu cofa zezwolenie, o ktérym mowa w § 2,

jezeli po jego udzieleniu zaistnieja przestanki uzasadniajace odmowe udzielenia zezwolenia.

§ 4.1. Osoba odpowiedzialna za nadzoér nad obrotem $rodkami odurzajacymi,

substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1, ktére sa produktami leczniczymi,

posiada, w przypadku:

1)

2

hurtowni farmaceutycznej — tytut zawodowy magistra lub réwnorzedny uzyskany w
wyniku ukoriczenia studidw wyzszych zwigzanych z ksztalceniem w zakresie farmacji i
co najmniej 2-letni staz pracy w hurtowni farmaceutycznej lub w aptece, oraz nie moze
jednoczesnie zajmowaé  stanowiska Osoby Odpowiedzialnej w  huriowni
farmaceutycznej, w ktérej jest zatrudniona;

hurtowni farmaceutycznej produkiéw leczniczych weterynaryjnych — tytul zawodowy
magistra lub réwnorzedny uzyskany w wyniku ukonczenia studiéw wyzszych zwigzanych

z ksztalceniem w zakresie farmacji lub weterynarii i co najmniej 2-letni staz pracy w



3

hurtowni farmaceutycznej, hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych

weterynaryjnych lub aptece. |

2. Osoba odpowiedzialna za nadzor nad obrotem $rodkami odurzajacymi lub
substancjami psychotropowymi, ktére nie sg produktami leczniczymi, albo nadzor nad
prekursorami kategorii 1 posiada tytul zawodowy magistra, magistra inzyniera lub
réwnorzedny uzyskany w wyniku ukonczenia studiéw wyzszych zwiazanych z ksztalceniem w
zakresie: analityki medycznej, biologii, biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny lub

weterynarii.

§ 5. 1. Wzor wniosku 0 udzielenie zezwolenia na obrot srodkiem odurzajacym Iub
substancjg psychotropows okresla zalacznik nr 1 do rozporzadzenia.
2. Wzdr wniosku o udzielenie zezwolenia na obrét prekursorami kategorii 1 okresla

zalacznik nr 2 do rozporzagdzenia.

§ 6. Wydawanie srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych odbywa si¢ na
podstawie zapotrzebowania, zlozonego pisemnie przez podmiot zamawiajacy, zawierajgcego
nastepujace informacje:

1) nazwe i adres siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu zamawiajgcego;

2) okreslenie prowadzonej dzialalnodci przez podmiot zamawiajgcy oraz numer i date
wydania zezwolenia na jej prowadzenie;

3) numer REGON podmiotu zamawiajacego;

4) miedzynarodowa nazwe zalecana, nazwe¢ handlowg lub nazwe skrocong, kidra w
jednoznaczny sposob pozwala okresli¢ srodek odurzajacy lub substancjg¢ psychotropowa;

5) zamawiang ilo$¢ érodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych, a w przypadku
produktéw leczniczych — postaé farmaceutyczng i dawk¢ srodka odurzajacego lub
substancji psychotropowej;

6) imie i nazwisko osoby uprawnionej do odbioru srodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych;

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

§ 7. Wydawanie prekursorow kategorii 1 odbywa si¢ na podstawie:

1)  deklaracji klienta, o ktérej mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu
Buropejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych




2)

3)

(Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 1, z pézn. zm., Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 8, sir. 46), zwanego dalej ,,rozporzgdzeniem nr 273/2004”;
zezwolenia na wywoéz, o ktdérym mowa w art. 12 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005
z dnia 22 grudnia 2004 r. okredlajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami
narkotykow pomiedzy Unig a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22 z 26.01.2005, str. 1,
z pozn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 111/20057;

zezwolenia na przywoz, o ktérym mowa w art. 20 rozporzadzenia nr 111/2005.

§ 8. 1. Ewidencj¢ dotyczacg Srodkow odurzajacych, substancii psychotropowych lub

prekursordw kategorii 1, zwana dalej ,.ewidencja”, prowadzi si¢ w sposéb umozliwiajacy

identyfikacj¢ zdarzen i przeprowadzonych transakcji, zwlaszcza czynnosci lub zdarzef

zwigzanych z przychodem i rozchodem srodk6éw odurzajacych, substancji psychotropowych

lub prekursorow kategorii 1, przy zachowaniu ciagtosci zapiséw i bezbiednosci stosowanych

procedur obliczeniowych.

1)
2)
3)

4)

5)

2. W przypadku ewidencji prowadzonej w postaci papierowej:

strony sa numerowane i stanowig chronologicznie uporzadkowang catosé;

wpisy sq dokonywane w sposob czytelny i w porzadku chronologicznym;

wpisOw nie poprawia si¢, z wyjatkiem bledéw powstatych wskutek oczywistej omylki
pisarskiej albo rachunkowej;

omylki pisarskie albo rachunkowe poprawia si¢ przez skreslenie dotychczasowego wpisu
i dokonanie nowego wpisu w taki sposob, aby byl czytelny wpis poprawiany; dodatkowo
zamieszcza si¢ przy nim adnotacje o przyczynie bledu oraz date i oznaczenie osoby
dokonujacej adnotacji;

wpis opatruje si¢ datg i oznaczeniem osoby dokonujgcej wpisu.

3. W oprzypadku ewidencji prowadzonej w postaci elektronicznej, system

teleinformatyczny zapewnia:

1y
2)
3)

4)
5)

zabezpieczenie dokumentac)i przed uszkodzeniem lub utratg;

zachowanie integralnosci i wiarygodnosci dokumentacji;

staly dost¢p do dokumentacji dla 0séb uprawnionych oraz zabezpieczenie przed dostepem
0s0b nieuprawnionych;

identyfikacje osoby dokonujgcej wpisu oraz osoby dokonujacej poprawienia wpisu;
udostepnienie, w tym przez eksport w postaci elektronicznej dokumentaciji albo czesci

dokumentacji, w formacie XML i PDF;



—5_

6) eksport catoéci danych w formacie XML w sposob zapewniajacy mozliwos¢ odtworzenia

tej dokumentacji w innym systemie teleinformatycznym;

7}y funkcjonalno$é wydruku — na zadanie uprawnionych organow.

4. Utrwalenie ewidencji prowadzonej w postaci elektronicznej polega na zastosowaniu

odpowiednich do iloSci danych 1 zastosowanej technologii rozwigzan technicznych

zapewniajacych przechowywanie, uzywalno$¢ i wiarygodno$¢ dokumentacji znajdujacej sie w

systemie teleinformatycznym co najmniej do uplywu okresu przechowywania dokumentacii.

§ 9. Wydawanic srodkéw odurzajgeych, substancji psychotropowych lub prekursoréw

kategorii 1 rozlicza si¢ i uyimuje w ewidencji jako oddzielna transakcje.

§ 10. 1. Ewidencje, w przypadku $rodkow odurzajacych grupy I-N, II-N 1 IV-N lub

substancji psychotropowych grup I-P 1 1I-P, prowadzi si¢ odrgbnie dla kazdego $rodka

odurzajgcego lub substancji psychotropowej, w postaci ksigzki kontroli, zawierajace;:

1} w odniesieniu do przychodu:

a)

b).

¢)
d)

€)

liczbg porzadkows,

date dostawy,

nazwg¢ dostawcey,

oznaczenie dokumentu przychodu,

iloé¢ dostarczona, wyrazong w miligramach, gramach, kilogramach, sztukach, albo
liczbe opakowan jednostkowych bedacych przedmiotem transakcji, a w przypadku

produktow leczniczych — posta¢ farmaceutyczng i dawke;

2) wodniesieniu do rozchodu:

a)
b)
c)
d)
€)

liczbe porzadkowa,

date wydania,

dokument stanowiacy podstawe wydania,

imi¢ i nazwisko lub nazwe odbiorcy,

ilo$¢ wydana, wyrazong w miligramach, gramach, kilogramach, sztukach, albo
liczbe opakowan jednostkowych bedacych przedmiotem transakcji, a w przypadku

produktow leczniczych - posta¢ farmaceutyczng i dawke;

3) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu;

4) ewentualne uwagi.

2. Wpisow w ksiazce kontroli, o ktdrej] mowa w ust. 1, dokonuje niezwiocznie osoba, o

ktérej mowa w § 4, albo upowazniona pisemnie inna osoba posiadajaca kwalifikacje okreslone

w § 4.
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3. Ksiazke kontroli, o ktore] mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od
pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego

wpisu.

§ 11. 1. Ewidencje, w przypadku érodkéw odurzajgcych grup III-N lub substancji
psychotropowych grup III-P i IV-P, prowadzi sie w postaci comiesigcznych zestawien,
zawierajacych:
| 1) miedzynarodowa nazwe zalecang lub nazwe handlows i wielko$¢ opakowania, a w

przypadku produktéw leczniczych - postaé farmaceutyczng i dawke;

2) stan magazynowy na pierwszy dzien miesiaca;
3) lgczny przychodd i rozehdd w ciagu danego miesigea z podaniem ilosci 1 typu opakowania;
4)  stan magazynowy na ostatni dzien miesigca.
+ 2. Zestawienia, o ktérych mowa w ust. 1, sporzadza osoba, o ktorej mowa w § 4.
“ 3. Zestawienia, o ktérych mowa w ust. 1, przechowuje sie przez okres 5 lat, liczac od

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

wpisu.

§ 12. 1. Ewidencje w przypadku prekursorow kategorii 1, prowadzi si¢ w postaci
comiesiecznych zestawien, zawierajagcych:

1) nazwe substancji sklasyfikowanej w kategorii 1 zgodnie z =zalgcznikiem I do
rozporzadzenia nr 273/2004 lub nazwg substancji sklasyfikowanej zgodnie =z
zatacznikiem do rozporzadzenia nr 111/2005;

2) iloéé i wage substancji sklasyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 1, a w przypadku
mieszaniny lub produktu naturalnego, o ktérych mowa w art. 5 ust. 2 lit. b rozporzadzenia
nr 273/2004 oraz art. 3 lit. b rozporzadzenia nr 111/2005, iloé¢ i wage, jezeli jest to
mozliwe, miesianjny lub produktu naturalnego, jak rowniez ilos¢ 1 wage lub procentows
zawartos¢ takiej substancji sklasyfikowanej bedacej sktadnikiem mieszaniny;

3) stan magazynowy na pierwszy dzien miesigca;

4) Iaczny przychod i rozchod w ciggu danego miesiaca;

5) stan magazynowy na ostatni dzien miesigca.

2. Zestawienia, o ktorych mowa w ust. 1, przechowuje sie przez okres 3 lat, liczac od
pierwszego dnia roku kalendarzowego nastgpujgcego po roku, w kiérym dokonano ostatniego

wpisu.
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§ 13. 1.Podmioty prowadzace obrét hurtowy srodkami eodurzajgcymi lub substancjami
psychotropowymi oraz podmioty prowadzace obrét hurtowy prekursorami kategorii 1
dostosujg prowadzong dziatalno$é do wymogdw niniejszego rozporzadzenia w terminie 6

miesiecy od dnia jego wejscia w zycie.

2. Do postepowann w sprawic wydawania zezwolen na obrét hurtowy Srodkami
odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1 wszczgtych i

niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie ninigjszego rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy

dotychezasowe.
§ 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”
MINISTER ZDROWIA
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*  Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2011 r. w
sprawie szczegdlowych warunkow i trybu wydawania oraz cofania zezwolefl na obrét hurtowy $rodkami
odurzajgeymi lub substancjami psychotropowymi (Dz. U. Nr 288, poz. 1698) oraz rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dunia 6 lutego 2012 r. w sprawie obowigzkéw przedsigbiorcdw posiadajacych zezwolenia na obrdt
hurtowy prekursorami kategorii 1, a takze warunkéw, jakie podmiot musi spelnia¢ celem przechowywania
srodkéw objetych zezwoleniem w komorach przeladunkowych (Dz. U. poz. 156), ktére traca moc z dniem
wejscia w zycie ninigjszego rozporzadzenia zgodnie z art. 9 pkt 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie
ustawy o przeciwdziataniu narkomann oraz niektorych innych ustaw (Dz U. poz. 875)
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Zakaczniki

do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia

zdnia ......... 2016 . (poz. ...)

Zalgeznik nr 1
WZOR

---------------------------------------------------

nazwa i adres wnioskodawcy (miejscowosé i data)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WNIOSEK O UDZIELENIE ZEZWOLENIA NA OBROT HURTOWY SRODKAMI ODURZAJACYMI
LUB SUBSTANCIAMI PSYCHOTROPOWYMI

1. DANE DOTYCZACE WNIOSKODAWCY:

1) firma oraz adres i miejsce zamieszkania albo firma oraz adres i siedziba podmiotu ubiegajacego si¢ o
zezwolenie, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalnosé
gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnosei
gospodarcze], jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszkania:.. ..o

2) numer REGON, JeZElT QOTYCZY: oot ettt b sn s e e bbb st sas srs e s b s b ram s er e nanas

3) numer idata wydania zezwolenia, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z péZn. zm.), jezeli dotyczy:

4) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego, jezeli dotyezy: ...o.ooveiiiiciiiiiiiiiiiin e

5) oswiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej, jezeli
dotyczy:

6) okreslenie miejsca prowadzenla dziatalnoéci w zakresie obrotu érodkami odurzajacymi lub substanqam
psychotropowymi: .

2. INFORMACJA O ZAKRESIE DZIALALNOSCI OBEIMUJACA OKRESLENIE GRUPY SRODKOW
ODURZAJACYCH LUB SUBSTANCII PSYCHOTROPOWYCH

3. OKRESLENIE SPOSOBU PRZECHOWYWANIA 1 ZABEZPIECZANIA  SRODKOW
ODURZAJACYCH LUB SUBSTANCII PSYCHOTROPOWYCH:



4. OKRESLENIE SPOSOBU PROWADZENIA EWIDENCII SRODKOW ODURZAJACYCH LUB
SUBSTANCJIPSYCHOTROPOWYCH:

5. IMIEINAZWISKO ORAZ DANE KONTAKTOWE OSCBY ODPOWIEDZIALNE] ZA NADZOR NAD
OBROTEM SRODKAMI ODURZAJACYMI LUB SUBSTANCJAMI PSYCHOTROPOWYMI, WRAZ
Z OPISEM JEJ STANOWISKA, ZAWIERATACYM OKRESLENIE ZAKRESU ZADAN I WYMIARU
CZASUPRACY W JAKIM JEST ZATRUDNIONA:

6. DATA I PODPIS WNIOSKODAWCY

(nazwisko i imie przedsigbiorcy albo petnomocnika upowainionego do prowadzenia spraw przedsigbiorcy™)

"' W przypadku wniosku skladanego przez pelnomocnika do wniosku; nalezy dolaczyé petnomecnictwo.
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Zalycznik nr 2
WZOR

nazwa i adres wnioskodawcy {miejscowos¢ i data)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WNIOSEK O UDZIELENIE ZEZWOLENIA NA OBROT HURTOWY PREKURSORAMI KATEGORII 1

1. DANE DOTYCZACE WNIOSKODAWCY:

1)

2) 1
3

4

9

firma oraz adres i miejsce zamieszkania albo firma oraz adres i siedziba podmiotu ubiegajacego sie o
zezwolenie, z tym #¢ w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dzialalnoscé
gospodarczy, zamiast adresu i miejsca zamieszKania tej osoby — adres miejsca wykonywania dzialalnosci
gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszKania..........coeeiiiiiiieiiiiiiiceini e e

numer REGON Jezeh dotyczy
numer i data wydania zezwolema 0 ktorym mowaw art 76 ust 1 ustawy z dnla 6 wrzeéma 2001 I. —Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.), jezel dotyczy:

numer wpisu do Krajowego Rejestin Sagdowego, jezeli dotyozy: .ovvei i eeans ;

ofwiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej, jezeli

dotyczy:

adres poczty eleKITOMICZNE] -....oovvriit e e e e et e s e e e s ;
numer $wiadectwa upowaznionego podmiotu gospodarczego dokumentujacego status, o ktdrym mowa w
art. 38 ust. 2 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 z dnia 9 paZzdziernika
2013 r. ustanawiajacego unijny kodeks ce]ny (Dz. Urz. UE L 269 z 10.10.2013, str. 1 z pdZn. zm.), jezeli
WYDANOD. Levtistvneeeaieererererrere i eennarens

informacje pozwalajace na uzyskanie certyﬁkatu lub dokumentu, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 lit. b (xi)
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2015/1011 z dnia 24 kwietnia 2015 r. uzupehiajacego
rozporzadzenie (WE) or 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie prekursoréw
narkotykowych i rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 okresiajace zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykdw pomiedzy Unig a panstwami trzecimi oraz uchylajacego rozporzgdzenie Komisji
(WE) nr 12772005 (Dz. Urz. UE L 162 =z 27.062015, str. 12, z pdin. zm)"

10} okreslenie miejsca prowadzenia dziatalnosci w zakresie obrotu prekursorami kategorii 1:

2. INFORMACJA O ZAKRESIE DZIALALNOSCI OBEIMUJACA OKRESLENIE PREKURSOROW

KATEGORII 1
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1) nazwa prekursora kategorii 1, zgodnie z zalacznikiem I do rozporzgdzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych (Dz. Urz, UE L 47
z 18.02.2004, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46, z pozn.
zm.) i zalgcznikiem do rozporzgdzenia Rady (WE} nr 111/2005 okreslajacego zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykéw pomigdzy Unig a pafistwami trzecimi (Dz. Ure. UE L 22 z 26.01.2005, str, 1,
Dz. Urz. UE L 330 z 10.12.2013, str, 30), oraz kod CN:

2) w przypadku prekursoréw kategorii 1 stanowigcych mieszaning lub produkt naturalny dodatkowo podaje

sie: :

a) nazwe mieszaniny lub produktu naturalnego ...

b) nazwe substancji, sklasyfikowanych zgodnie z zalacznikiem I do rozporzadzenia (WE) nr 273/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 1. w sprawie prekursoréw narkotykowych 1
zalgcznikiem do rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 okreSlajacego zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykéw pomigdzy Unig a panstwami trzecimi, zawartych w mieszaninie lub produkcie
naturalnym , oraz kod CIN: ...

¢) maksymalny udziat procentowy substancji sklasyﬁkowanych w mieszaninie lub produkcie naturalnym

3. OKRESLENIE SPOSOBU PRZECHOWYWAN[A 1 ZABEZPIECZANIA PREKURSOROW
KATEGORI I:

4. OKRESLENIE SPOSOBU PROWADZENIA EWIDENCJT PREKURSOROW KATEGORII 1:

5. IMIE I NAZWISKO ORAZ DANE KONTAKTOWE OSOBY ODPOWIEDZIALNEJ ZA NADZOR NAD
OBROTEM PREKURSORAMI KATEGORII 1, WRAZ Z OPISEM JEJ] STANOWISKA,
ZAWIERAJACYM OKRESLENIE ZAKRESU ZADAN I WYMIARU CZASU PRACY W JAKIM JEST
ZATRUDNIONA.:

6. DATA I PODPIS WNIOSKODAWCY

(nazwisko i imie przedsigbiorcy albo pelnomocnika upowaznionego do prowadzenia spraw przedsicbiorcy™™)

9 Dolaczy¢ certyfikat lub dokument, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 lit. b (xi) rozporzadzenia delegowanego
Komisji {UE) 2015/1011 z dnia 24 kwietnia 2015 r. uzupelniajacego rozporzadzenie (WE) nr 273/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie prekursordw narkotykowych i rozporzadzenie Rady (WE) nr
111/2005 okreslajace zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykdw pomigdzy Unia a paristwami
trzecimi oraz uchylajacego rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1277/2005, jezeli zostat wydany.

*) W przypadku wniosku skladanego przez pelnomocnika do wniosku, nalezy dolaczy¢ pelnomocnictwo.
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UZASADNIENIE

Przedstawiony projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 40 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz.

U. z 2016 1. poz. 224 i 437).

Koniecznoé¢ wydania rozporzgdzenia wynika z nadania z dniem 1 lipca 2015 r. nowego
brzmienia ww. przepisowi przez ustawe z dmia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o

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

Projektowane rozporzadzenie w zakresie wymagan naktadanych na podmioty ubiegajgce
si¢ o zezwolenie stanowi wypelienie zobowigzan migdzynarodowych zawartych w jednolitej
konwencji o $rodkach odurzajacych z 1961 r., sporzadzonej w Nowym Jorku dnia 30 marca
1961 r. (Dz. U. z 1966 r. poz. 277, z pdézn. zm.), Konwencji o substancjach psychotropowych,
sporzadzonej w Wiedniu dnia 21 lutego 1971 r. (Dz. U. z 1976 1. poz. 180) oraz Konwencji
Naroddéw Zjednoczonych o =zwalczaniu nielegalnego obrotu srodkami odurzajgcymi i
substancjami psychotropowymi, sporzadzonej w Wiedniu dnia 20 grudnia 1988 r. (Dz. U. z
1995 r. poz. 69) — przewidujgcych przyjecie wspolnych przepisow technicznych w zakresie

wydawanych zezwolen,

Jednoczesdnie, projektowane rozporzadzenie w zakresie swojej] regulacji zapewnia
wykonywanie przepiséw rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2015/1011 z dnia 24
kwietnia 2015 r. uzupehiajacego rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie prekursoréw narkotykowych i rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005
okreslajace zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Unig a
panstwami trzecimi oraz uchylajacego rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1277/2005 (Dz. Urz.
UE L 162 z 27.06.2015, str. 12, z pézn. zm.), a takze zapewnia wykonywanie przepiséw
rozporzadzenia wykonawczego Komis)i (UE) 2015/1013 z dma 25 czerwca 2015 r.
ustanawiajagcego przepisy dotyczace rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie prekursorow narkotykowych i rozporzadzenia Rady (WE) nr
111/2005 okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy
Unig a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 162 z 27.06.2015, str. 33).

Projekt rozporzadzenia okresla:

1) szczegdtowe warunki i tryb wydawania oraz cofania zezwolefi na obrot hurtowy

srodkami odurzajgcymi lub substancjami psychotropowymi;
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2) wymagania kwalifikacyjne, jakim powinna odpowiada¢ osoba odpowiedzialna za
nadzor nad obrotem $rodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami

kategorii 1;

3) wzory wnioskow o udzielenie zezwolenia na obrot srodkiem odurzajacym, substancja

psychotropowa lub prekursorami kategorii 1;

4) warunki i sposob wydawania srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub

- prekursorow kategorii 1;

5) warunki i sposéb ewidencjonowania obrotu $rodkami odurzajgcymi, substancjami

psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1.

Projektowane rozporzadzenie co do zasady zachowuje wymagania okreslone
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2011 r. w sprawie szczegdlowych
warunkow i trybu wydawania oraz cofania zezwolen na obrdt hurtowy érodkami odurzajacymi
lub substancjami psychotropowymi (Dz. U. poz. Nr 288, poz. 1698) oraz rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2012 r. w sprawie obowigzkéw przedsi¢biorcow
posiadajacych zezwolenia na obr6t hurtowy prekursorami kategorii 1, a takze warunkow, jakie
podmiot musi spetnia¢ celem przechowywania srodkéw objetych zezwoleniem w komorach

przetadunkowych (Dz. U. poz. 156).

Projektowane rozporzadzenie przewiduje, ze w sytuacji gdy zezwolenie dotyczy srodkow
odurzajacych z grupy III-N mozliwe jest ich przechowywanie wraz z innymi produktami
leczniczymi, bez konieczno$ci wydzielenia odrgbnego pomieszezenia, o ile bedzie zapewnione

zabezpieczenie przed kradziezg lub dostepem 0séb nieupowaznionych.

Jest to podyktowane duza ilodcig tego typu produktow leczniczych, ktdrych
przechowywanie w wydzielonej przestrzeni nastrgcza trudnosci podmiotom. Dodatkowo

produkty te sa wydawane bez recepty.

W projektowanym rozporzadzeniu utrzymano obowigzujaca dotychczas regulacje, ktora
przewiduje, ze osoba odpowiedzialna za nadzor nad obrotem srodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1, kidre sg produktami leczniczymi,
nie moze jednoczesnie zajmowal stanowiska Osoby Odpowiedzialnej w hurtowni

farmaceutycznej, w ktore] jest zatrudniona.

Dodatkowo we wzorze wniosku przewiduje si¢ okreslenie wymiaru czasu pracy ww.

osoby odpowiedzialnej, tak aby zapewni¢, Ze taka osoba bgdzie zatrudniona w wymiarze czasu
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odpowiednim do skali oraz zakresu dzialalnosci jaka ma byé prowadzona na podstawie
zezwolenia na obrét hurtowy srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi lub

prekursorami kategorii 1.

Wymagania dotyczace prekursorow kategorii 1 sa okre$lone w przepisach Unii
Europejskiej dotyczacych prekursoréw narkotykowych, a projektowane rozporzadzenie w

zakresie swojej regulaciji zapewnia wykonywanie tych przepisow.

Regulacja przewiduje, ze przedsicbiorca prowadzacy dzialalnos¢ w zakresie obrotu
hurtowego srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii
1, ktore sa produktami leczniczymi weterynaryjnymi, moze zatrudni¢ na stanowisku osoby
odpowiedzialnej, o ktorej mowa w § 4,-Osob¢ 7z wyzszym wyksztalceniem w dziedzinie

weterynarii.

Projektowane rozporzgdzenie likwiduje obowigzek prowadzenia ksigzki kontroli

zatwierdzongj przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

Osoba uprawniona do odbioru §rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych, o
ktorej mowa w § 6 pkt 6 rozporzadzenia, to kazda osoba fizyczna posiadajaca pisemne
upowaznienie od podmiotu uprawnionego do zamawiania érodkéw odurzajacych lub substancji

psychotropowych.

Przewiduje sie¢, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od

dnia ogtoszenia.

Podmioty prowadzgce obrét hurtowy $rodkami odurzajagcymi Jub substancjami
psychotropowymi oraz podmioty prowadzace obrot hurtowy prekursorami kategorii 1 majg 6

miesiecy na dostosowanie sie do wymogow zawartych w niniejszym rozporzadzeniu.

Przesadzono, ze do postgpowan wszczetych i niezakonczonych do dnia wejécia w Zycie

niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzgdzeniu nie podlegaja notyfikacji zgodnie z
§ 4 ust. 1 pkt 2 rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

z 2004 r. poz. 597).
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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 Europejskie;j.
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Nazwa projektu Data sporzgdzenia 17.03.2016 1.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawic wydawania

zezwolen na obrét hurtowy $rodkami odurzajacymi, Zro6dto:

substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1 Art. 40 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

Ministerstwo wiodgee i ministerstwa wspélpracujace {Dz. U. z 2016 poz. 224, z pézn. zm.)

Ministerstwo Zdrowia
Nr w wykazie prac Ministra

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Zdrowia:
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Zbigniew Niewdjt — p.o. Gléwnego Inspektora MZ 318

Farmaceutycznego gif{@gif.gov.pl

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektn
Monika Okrzesik — Glowny specjalista w Departamencie
Prawnym w Gléwnym Inspektoracie Farmaceutycznym
monika.okrzesik(@gif.gov.pl

- OC‘ENA SKUTK W, REGULACJI

ro em jest rozwnazywany"

Potrzeba okreélenia:

1) warunkéw i trybu wydawania oraz cofania zezwolefi na obrét hurtowy $rodkamti odurzajacymi lub
substancjami psychotropowymi;

2) wymagan kwalifikacyjnych oséb odpowiedzialnych za nadzor nad obrotem $rodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1;

3) wzordw wnioskéw o udzielenie zezwolenia na obrét srodkiem odurzajacym, substancja psychotropowsg
Iub prekursorami kategorii 1;

4) warunkow i sposobu wydawania $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow
kategorii 1;

5} warunkéw i sposobu ewidencjonowania obrotu §rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi
lub prekursoram1 kategom 1

Zapewmeme prawidlowego post(;powama z preparataml zaw1era_|qcym1 srodkl odurzaj qce substancjarm

psychotropowynu lub prckursoraml katcgom 1.

OECI)/UE" B

] Brak danych

o 4 Podmloty, na ktdre 0ddz1a}u]e pro;ekt 3 R P S T e o
Grupa W1elk0éc Zrodlo danych Oddzialywanie
Gléowny Inspektor 1 podmiot Dane wlasne Normatywne,

Farmaceutyczny organu (GIF) bezposrednie
Wojewddzki Inspektor 16 podmiotow Dane wiasne Normatywne,
Farmaceutyczny crganu {GIF) bezpodrednie
Podmioty, ktérych dziatalnodd Osoby fizyczne lub Dane wiasne Normatywne,
wymaga prowadzenia obrotu Jjednostki organizacyjne organu {GIF) bezposrednie
$rodkami odurzajacymi, niebedace
substancjami psychotropowymi przedsicbiorcami oraz
lub prekursoram1 kategom 1 przedmgblorcy

Nle przeprowadzono pre-konsultacjl przed opracowamem proj cktu.

Projekt zostal przekazany w dniu 13 stycznia 2016 r. do zaopiniowania w trybie przepiséw ustawy z dnia
23 maja 1991 r. 0 zwiazkach zawodowych (Dz. U. 2015 r. poz. 1881) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o
organizacjach pracodawcdw (Dz. U. z 2015 r. poz. 2029), na okres 30 dni, nastepujgcym podmictom:

1) NSZZ. ,,Solidarno$¢™, ul. Waty Piastowskie 24, 80-855 Gdansk; .

2) Ogélnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, ul. Kopernika 36/40, 00-924 Warszawa,

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

Jednoczesnie, na podstawie uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 979 oraz z 2015 1. poz. 1063) przedstawiono projekt rozporzadzenia do
uzgodnien i konsultacji publicznych, na okres 21 dni. Informacja na ten temat zostata przekazana

nastepujgcym podmiotormn:

1) Stowarzyszenie Importeréw Rownoleglych Produktéw Leczniczych, ul. Rakowiecka 43 lok. 6, 02-521

Warszawa,

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

3) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznege i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6; 00-

845 Warszawa,

4) Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, ul. Wisniowa 40b/4, 02 - 520 Warszawa;
5) Zwiazek Pracodawcdw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, ul. Pulawska 182, 02-670

‘Warszawa;

6) Polska Organizacja Handlu i Dystrybucii, ul. Krzywickiego 34/205, 02-078 Warszawa;
7} Izba Gospodarcza ., FARMACIA POLSKA”, ul. Czarnieckiego 57, 01-541 Warszawa,

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

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalncdcei lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. poz. 1414, z pézn. zm.) oraz § 4 i § 52 ust. 1 uchwaly Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29
paZdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw projekt rozporzgdzenia zostal udostgpniony w
Biuletynie Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji oraz w Biuletynie Informacji Publicznej

Ministerstwa Zdrowia.

W trybie art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnodci lobbingowej w procesic stanowicnia prawa

7aden z podmiotéw nie zglosit zainteresowania pracami nad projektem rozporzadzenia.

Wyniki konsuitacji zostaty przedstawione w raporcie dolaczonym do niniejszej oceny.

Wplyw na sektor finansow pu

blicznych;

(ceny sta{e z ..... r.)

. Skui;kl w okresie l)b.lét od Wej Scia w iycié‘ zmlan[mln zl]

o 1| 2| 3 4|1 51 6| 7| 8

9

10

Lacznie
(0-10)

Dochody ogélem

budzet paristwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet pafistwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet pafistwa

ST

pozostate jednostki {(oddzielnie)

Zrédla finansowania

Dodatkowe informacje, w tym
wskazanie Zrodet danych i
przyjetych do obliczen zalozen

Brak wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panistwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7 7. Wplyw ta Konkure:

: yw I yjnosé gospadar. -bior
. przedsiebiorc6w oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe.

orzedsigbiorczosé, w tymi funkejonowani

Skutki

Czas w latach od wejécia w Zycie zmian 0] 1| 2} 3

10

}.acznie
{0-10)

W ujeciu pienieZnym

| duze przedsigbiorstwa
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{(w mln zl, sektor mikro-, malych
ceny stalez ...... r.) i srednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

(dodaj/usun)

W ujeciu niepienieznym duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych
i $rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Nigmierzalne {dodaj/usun)

{dodaj/usuni)

Dodatkowe informacje, w tym Projekt dodaje nowe kierunki ksztalcenia umozliwigjace pelnienie
wskazanie Zrodet danych i funkcji osoby odpowiedzialnej, celem wjednolicenia przepisow
przyjetych do obliczen zatozen dotyczacych wyksztalcenia os6b odpowiadajacych za postgpowanie z
drodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub
prekursoram' kategom 1

8.Zmiana pbciazer regulacyjnych ( tym obowizkéw informacyjuych)

Pdnie dotyczy
Wprowadzane s3 obciazenia poza bezwzglednie [ tak

wymaganymi przez UE {szczegdly w odwrdconej tabeli [ nie

zgodnosci). nie dotyczy
[_] zmniejszenie liczby dokumentéw ] zwiekszenie liczby dokumentow

zmnigjszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [Cwydhizenie czasu na zatatwienie sprawy
[ Jinne: [Jinne:
Wprowadzane obcigZenia sa przystosowane do ich []tak

elektronizacji. [] nie

4] nie dotyczy

Komentarz:

Likwidacja obowigzkn przedstawiania ksiazki kontroli wiasciwemu wojewédzkiemu inspektorowi
farmaceutycznemu celem jej zatwierdzenia, poprzez przesznurowanie i opieczgtowanie, oraz
zargjestrowanie,

9. Wplyw na rynek pracy’ -
Nie dotyczy.
[ lérodowisko naturalne [Jdemografia [linformatyzacja
[sytuacja i rozwdj regionalny [CJmienie pafistwowe Pdzdrowie
[linne:
Wejécie w Zycie rozporzadzenia bedzie mialo korzystny wplyw na

e ochrone zdrowia publicznego, gdyz doprecyzownje ono przepisy w

Oméwienie wplywu zakresie dotyczacym pﬂstc;fow%m?a -4 s’ﬁ')dkzmi odJurzajqcl::,},rmip

substancjann psychotropowym1 lub prekursorann kategom 1.

.11, Planowane wykonanie przeplsﬁw akti prawnego.

Od dnla w ktérym weJda_, w zyc1e przep1sy rozporzqdzema

| Planowany efekt zostanie osmgmgty po we_] sciu w zycm przeplséw pro_]ektu Brak komecznoém okreslenla
miernikow. :

-13.: Zalgczniki (istotne dokumienty Zrédlowe, badania, analizy itp)’

Raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania.




