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Projekt z dnia 21.06.2006 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)

w sprawie szczeg6towych warunkoéw przechowywania przez apteki srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatéow
zawierajacych te srodki lub substancje

Na postawie art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr
179, poz. 1485) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:

1) szczegdtowe warunki przechowywania przez apteki srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodki lub substancje
oraz sposob prowadzenia dokumentacji w zakresie ich posiadania i obrotu;

2) szczegbtowe warunki wystawiania recept i zapotrzebowan na preparaty zawierajace $rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, wzory tych dokumentéw oraz warunki wydawania
tych preparatéw z aptek.

§ 2.

1. Srodki odurzajace, substancje psychotropowe oraz preparaty zawierajace te srodki lub
substancje, a takze prekursory kategorii 1 przechowywane sg w aptece, z uwzglednieniem ust. 2, w
sposoOb zabezpieczajacy je przed kradzieza, podmiang oraz zniszczeniem.

2. Srodki odurzajace grup I-N i II-N oraz substancje psychotropowe grupy II-P nalezy
przechowywaé w odpowiednio zabezpieczonych pomieszczeniach, w zamknietych metalowych
szafach lub kasetach przymocowanych w sposéb trwaty do Scian lub podtdég pomieszczenia, w
miejscu niewidocznym dla pacjentow.

§ 3.

1. Apteka prowadzaca obrét srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi oraz
preparatami zawierajacymi te $rodki lub substancje, a takze prekursorami kategorii 1 jest
obowigzana do prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu tych $rodkdéw, substancji oraz
preparatow.
2. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych
grupy II-P oraz preparatéw zawierajacych te srodki i substancje jest prowadzona w formie
elektronicznej, pod warunkiem, zastosowania systemu komputerowego gwarantujacego, iz zadne
zapisy dotyczace stanéw i ruchdw magazynowych nie bedg usuwane, a korekty zapiséw beda
dokonywane za pomocg dokumentéw korygujacych, opatrzonych czytelnym podpisem i danymi
osoby dokonujacej korekty, celem zapewnienia petnej kontroli dokonywanych operacji lub w formie
ksigzki kontroli, zawierajacej:
1) na stronie tytutowej — nazwe i doktadny adres apteki, numer i date wydania zezwolenia oraz
okreslenie organu zezwalajacego;
2) na kolejno ponumerowanych stronach - odrebnie dla kazdego $rodka odurzajacego lub
substancji psychotropowej, dla kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki:
a) w odniesieniu do przychodu:
- liczbe porzadkowa,
- date zakupu,
- numer dowodu zakupu,
- ilo$¢ zakupiona, wyrazong w gramach lub sztukach,

b) w odniesieniu do rozchodu:
- liczbe porzadkowa,
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- date wydania,

- recepte lub zapotrzebowanie stanowigce podstawe wydania,
- imie i nazwisko pacjenta,

- ilo$¢ wydanga, wyrazong w gramach lub sztukach,

c) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu,
d) ewentualne uwagi.

3. Po wypetnieniu strony tytutowej, zgodnie z ust. 2, podmiot prowadzacy ksigzke kontroli

przedstawia jg wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu, celem zatwierdzenia, poprzez

przesznurowanie i opieczetowanie, oraz zarejestrowania.

4. W przypadku prowadzenia ewidencji srodkéw odurzajacych grupy I-N oraz srodkow

psychotropowych grupy II-P w systemie komputerowym nalezy zachowa¢ zakres danych zgodny z

uktadem ksigzki kontroli, o ktérym mowa w §3 ust. 2 oraz dokonywac, co dwa tygodnie wydruku

standw. Wydruki obejmujace dany rok kalendarzowy powinny byc¢ kolejno ponumerowane i

przechowywane przez okres 5 lat liczony od pierwszego dnia roku nastepujacego po danym roku

kalendarzowym.

5. O fakcie prowadzenia ewidencji $rodkéw odurzajacych grupy I-N oraz substancji

psychotropowych grupy II-P w systemie komputerowym przedsiebiorca zawiadamia na pismie,

wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wiasciwego do miejsca wykonywania dziatalnosci,

6. Ksigzke kontroli przechowuje sie przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku

kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

7. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych grupy II-N, substancji psychotropowych

grup III-P i IV-P oraz prekursoréw kategorii 1 jest prowadzona w postaci comiesiecznych zestawien,

zawierajacych:

1) miedzynarodowg nazwe zalecang i nazwe handlowg, jezeli taka istnieje, dawke, postac
farmaceutyczng i wielko$¢ opakowania;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesigca;

3) faczny przychdd w ciggu danego miesiqca z podaniem ilosci preparatu;

4) taczny rozchdd w ciggu danego miesigca z podaniem ilosci preparatu i ilosci recept lub
zapotrzebowan;

5) stan magazynowy na koniec danego miesigca.

8. W przypadku prowadzenia zestawien, o ktérych mowa w ust. 7, w systemie informatycznym,

jeden raz w miesigcu nalezy dokona¢ wydruku; wydruki obejmujace dany rok kalendarzowy

powinny by¢ kolejno ponumerowane i przechowywane przez okres 5 lat liczony od pierwszego dnia

roku nastepujacego po danym roku kalendarzowym.

9. Prowadzenie ewidencji, o ktérej mowa w ust. 1, nalezy do obowigzkéw kierownika apteki.

10. Kierownik apteki moze upowazni¢ do prowadzenia ewidencji zatrudnionego w aptece

farmaceute posiadajacego, co najmniej 2-letni staz pracy w aptece.

§ 4.

1. Z apteki na podstawie recept innych niz specjalnie oznakowane albo zapotrzebowan mogga by¢
wydawane preparaty zawierajace:

1) $rodki odurzajace grupy II-N;

2) substancje psychotropowe grup III-P i IV-P.

2. Z apteki mogq by¢ wydawane bez recepty preparaty zawierajace srodki odurzajace grupy III-N,
posiadajace kategorie dostepnosci produkty lecznicze wydawane bez recepty.

§ 5.

1. Recepty na preparaty zawierajace $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe wystawiane
sg zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 45 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2005 r. Nr 226, poz. 1943).

2. Wzory recept, o ktérych mowa w ust. 1, okreslajg przepisy wydane na podstawie art. 45 ust. 3
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

3. Wzér zapotrzebowania na preparaty zawierajace $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe dla podmiotéw uprawnionych do ich posiadania badz stosowania na podstawie
ustawy z dnia 29 lipca 2005 roku o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485) stanowi
zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 6.

1. Recepta wystawiona na preparaty zawierajace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe
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zawiera oprocz danych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty réowniez ilo$¢ srodka odurzajgcego lub substancji
psychotropowej wyrazong dodatkowo stownie.

2. Na jednej recepcie mozna przepisac tylko jeden preparat zawierajacy srodki odurzajace lub
substancje psychotropowe; na recepcie tej nie mozna przepisywac innych produktéw leczniczych.

§7.

1. Recepta wystawiona na preparaty zawierajgce srodki odurzajace grupy I-N oraz substancje
psychotropowe grupy II-P, z zastrzezeniem ust. 2, moze dotyczy¢ takiej ilosci Srodka lub
substancji, ktéra nie przekracza zapotrzebowania pacjenta na miesieczng kuracje.

2. Jezeli przepisana dawka jednorazowa lub dobowa leku zawierajagcego w swoim sktadzie srodki
odurzajace grupy I-N lub substancje psychotropowe grupy II-P przekracza dawke maksymalng
okreslong w Farmakopei Polskiej lub odpowiedniej farmakopei uznawanej w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej albo Charakterystyce Produktu Leczniczego w przypadku gdy dawki
nie okresla Farmakopea Polska lub odpowiednia farmakopea uznawana w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej, osoba wystawiajgca recepte zobowigzana jest obok przepisanej dawki postawié
wykrzyknik i zapisac jq stownie oraz umiesci¢ swoj czytelny podpis i pieczeé.

3. Na receptach, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, musi by¢ podany szczegétowy sposéb dawkowania
przepisanych produktéw leczniczych.

4. Recepty wystawione na preparaty zawierajace $rodki odurzajace grupy I-N lub substancje
psychotropowe grupy II-P, przeznaczone do stosowania wytgcznie u zwierzat, mogq dotyczy¢ tylko
takiej ilosci srodka lub substancji, ktéra nie przekracza 5-krotnej jednorazowej dawki stosowanej
dla zwierzecia.

§ 8.

Wystawienie recepty na preparat zawierajacy $rodek odurzajacy lub substancje psychotropowq
nalezy odnotowa¢ w dokumentacji medycznej pacjenta lub chorego zwierzecia poprzez dokonanie w
niej odpowiedniego wpisu.

§9.

Apteka wydaje preparaty zawierajgce srodki odurzajace lub substancje psychotropowe na
podstawie recept lub zapotrzebowan o ktérych mowa w § 5.

§ 10.

1. Recepty, na ktdérych przepisano preparaty zawierajace srodki odurzajace grupy I-N lub
substancje psychotropowe grupy II-P, sq realizowane nie pdzniej niz w ciaggu 14 dni od dnia ich
wystawienia.

2. Recepta wraz z zapotrzebowaniem na sprowadzenie z zagranicy produktéw leczniczych,
zawierajacych w swoim sktadzie $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, nieposiadajacych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjentéw
realizowane sg zgodnie z przepisami art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2004 r. Nr 53 poz. 533 z pézn. zm.).

§ 11.
1. Apteka, z zastrzezeniem ust. 2, wraz z lekiem recepturowym zawierajacym $rodek odurzajacy,
substancje psychotropowg lub prekursor kategorii 1, wydaje opis recepty.
2. Opis recepty moze nie zawierac skfadu leku recepturowego, jezeli na recepcie zamieszczono
adnotacje ,wydac opis bez sktadu”.

§12.
W razie zaistnienia uzasadnionego podejrzenia co do autentycznosci recepty, zapotrzebowania lub
recepty i zapotrzebowania, o ktérych mowa w § 10 ust. 2, apteka odmawia wydania preparatu i
zatrzymuje zakwestionowany dokument, informujac o tym fakcie wojewodzkiego inspektora

farmaceutycznego witasciwego do miejsca prowadzenia dziatalnosci.

§13.
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Recepty i zapotrzebowania wystawione przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia podlegajgq
realizacji zgodnie z dotychczasowymi przepisami.

§ 14.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w sprawie warunkow
przechowywania przez apteki srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursorow
grupy I-R oraz warunkéw przechowywania i wydawania z aptek preparatéow zawierajacych te srodki
lub substancje (Dz.U. Nr 37, poz. 323).

§ 15.

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

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie §1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29
lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. Nr 179, poz. 1485) Projektowane rozporzadzenie
zastepuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w sprawie warunkow
przechowywania przez apteki srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursorow
grupy I-R oraz warunkéw przechowywania i wydawania z aptek preparatéw zawierajacych te srodki
lub substancje (Dz. U. Nr 37, poz. 323).

Przedstawiana regulacja szczegdtowo okresla warunki przechowywania przez apteki srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéow zawierajacych te
srodki lub substancje, sposéb prowadzenia dokumentacji w zakresie ich posiadania i obrotu,
szczego6towe warunki wystawiania recept i zapotrzebowan na preparaty zawierajace $rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, wzory tych dokumentéw oraz wydawania tych
preparatow z aptek.

Projekt rozporzadzenia wskazuje wzor recepty specjalnej zgodnej z rozporzadzeniem MZ w sprawie
recept lekarskich, wystawianej przez lekarza na produkty lecznicze zawierajace $rodki odurzajace
grupy I-N i substancje psychotropowe grupy II-P, a takze wzor recepty na preparaty zawierajace
Srodki odurzajace grupy II-N oraz substancje psychotropowe grup III-P i IV-P. Rozporzadzenie
okresla dodatkowo wzér zapotrzebowania na substancje kontrolowane sktadanego do apteki celem
zaopatrzenia w te produkty.

Projekt rozporzadzenia reguluje ponadto warunki wystawiania recept i zapotrzebowan na preparaty
zawierajace $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe oraz warunki wydawania tych
preparatow z aptek. W przedstawianym projekcie postanowiono nie wskazywac¢ w sposéb
szczegotowy ilosci poszczegdlnych substancji kontrolowanych, jakie mozna przepisa¢ na jednej
recepcie majac na uwadze fakt, iz takie dziatanie powoduje znaczne ograniczenie dostepnosci do
lekéw dla pacjentéw poddawanych leczeniu z uzyciem tych specyfikdw. Dotychczas obowigzujace
rozporzadzenie w sprawie warunkow przechowywania przez apteki srodkéw odurzajacych (...),
bedace delegacja ustawy z dnia 24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii, uniemozliwiato
wydawanie niektoérych nowych specyfikdw, mimo iz byty one dopuszczone do obrotu. Dodatkowo
uznano, ze wymagania dotyczace odnotowywania w dokumentacji pacjenta przepisanych lekéw
pozwalajg na sprawowanie efektywnej kontroli obrotu substancjami kontrolowanymi, aby nie zostat
wykorzystane w celach innych niz medyczne.
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Zaproponowany wzdr zapotrzebowania pozwoli na ujednolicenie i sformalizowanie dokumentéw
wptywajacych do aptek. Utatwi to takze kontrole. Poprzednie rozporzadzenie wydane do ustawy z
roku 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii jedynie okreslato jakie informacje powinno zawieraé
zapotrzebowanie nie

okreslajac jego szaty graficznej.

W przedktadanym projekcie odniesiono sie takze do kwestii sprowadzania produktéw leczniczych
zawierajacych w swoim skfadzie substancje kontrolowane w procedurze tzw. importu docelowego
wskazujac iz sposob wystawianie recepty i zapotrzebowania okreslajq przepisy opracowane na
podstawie art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje.

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji apteki prowadzace obrét srodkami
odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1 oraz preparatami
zawierajacymi te $rodki lub substancje, a takze organy Inspekcji Farmaceutycznej, lekarzy i
pacjentow.

2. Zakres konsultacji spotecznych.

W procesie konsultacji uwzglednione zostang: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska,
Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu
Medycznego ,POLFARMED”, I1zba Gospodarcza ,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza ,Apteka
Polska", Polski Zwigzek Pracodawcdw Przemystu Farmaceutycznego, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia, Stowarzyszenie Przedstawicieli Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych,
Stowarzyszenie Technikéw i Magistrow Farmacji, Polskie Stowarzyszenie Producentow Lekéw bez
Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréow Lekow
Weterynaryjnych, Unia Farmaceutdw Wtascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce, Biuro Praw Pacjenta, Zwigzek Pracodawcéw Hurtowni
Farmaceutycznych. Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie, Krajowa Izba Gospodarcza,
Polskie Towarzystwo Zapobiegania Narkomanii, Krajowego Konsultanta w dziedzinie psychiatrii;
Ponadto projekt zostanie zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia. Wyniki
konsultacji zostang przedstawione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

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.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosci, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzgdzenia nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnos¢
wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwdj
regiondéw.

7. Wplyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb
W zwigzku ze $cisle technicznych charakterem zmian, przedmiotowa nowelizacja nie bedzie miata

wptywu na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej
Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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