Dziennik Ustaw Nr 21

— 1456 —

Poz. 181

181
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 20 grudnia 2002 .

w sprawie postepowania z produktami leczniczymi podrobionymi, zepsutymi, sfatszowanymi lub ktérym
uptynat termin waznosci, zawierajacymi srodki odurzajace, substancje psychotropowe i prekursory grupy I-R

Na podstawie art. 31 ust. 2b ustawy z dnia 24 kwiet-
nia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 75,
poz. 468, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 113, poz. 715,
z 2000 r. Nr 20, poz. 256 i Nr 103, poz. 1097, z 2001 r.
Nr 111, poz.1194 i Nr 125, poz. 1367 orazz 2002 r. Nr 25,
poz. 253 i Nr 113, poz. 984) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. 1. Jezeli prowadzacy apteke lub hurtownie far-
maceutyczng, przedsiebiorca wytwarzajacy produkty
lecznicze i wyroby medyczne lub inny podmiot upraw-
niony do posiadania i stosowania w celach medycz-
nych produktéow leczniczych zawierajacych w swoim
sktadzie srodki odurzajace, substancje psychotropowe
i prekursory grupy I-R, zwane dalej ,,podmiotem”, oraz
przedsiebiorca stosujacy prekursory grupy I-R w prze-
mysle kosmetycznym lub spozywczym, zwany dalej
przedsiebiorcg”, stwierdzi, ze sg one podrobione, ze-
psute, sfatszowane lub uptynat termin ich waznosci,
zawiadamia o tym na pismie wojewddzkiego inspekto-
ra farmaceutycznego wtasciwego ze wzgledu na miej-
sce prowadzenia dziatalnosci, zwanego dalej , woje-
wodzkim inspektorem™.

2. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, zawie-
ra dla:

1) produktu leczniczego zawierajgcego w swoim skta-
dzie srodek odurzajacy, substancje psychotropowa
lub prekursor grupy I-R:

a) nazwe miedzynarodowa lub handlowa,
b) ilos¢,
c) dawke,
d) numer serii,
e) date waznosci;
2) prekursora grupy I-R stosowanego w przemysle ko-
smetycznym lub spozywczym:
a) nazwe miedzynarodowa lub handlowa,
b) ilosé¢,
¢) numer serii,
d) date waznosci.
§ 2. 1. Podmiot lub przedsiebiorca, w ktérego po-

siadaniu znajduja sie produkty lecznicze oraz prekurso-
ry grupy I-R, o ktérych mowa w § 1 ust. 1, do czasu ich

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Ra-
dy Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczego-
towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).

skreslenia z ewidencji i przekazania do unieszkodliwie-
nia, zabezpieczajg je przed mozliwoscia ich uzycia.

2. Zabezpieczenie, o ktérym mowa w ust. 1, polega
na umieszczeniu produktéw leczniczych lub prekurso-
row grupy I-R w szczelnie zamknietych pojemnikach
zbiorczych oklejonych banderolg z napisem ,DO
UNIESZKODLIWIENIA".

3. Opakowania jednostkowe produktow leczni-
czych i prekursoréw, o ktdrych mowa w § 1 ust. 1, za-
wierajg okreslenie:

1) nazwy miedzynarodowej lub handlowej;

2) ilosci;

3) dawki;

4) numeru serii;
)

5) daty waznosci.

4. Pojemniki zbiorcze, o ktérych mowa w ust. 2,
umieszcza sie w wydzielonym pomieszczeniu przezna-
czonym do przechowywania $rodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych i prekursoréow grupy I-R,
a w przypadku gdy podmiot lub przedsiebiorca nie po-
siada takiego pomieszczenia, pojemniki te umieszcza
sie w zamykanych metalowych szafach, w pomiesz-
czeniach magazynowych.

8 3. 1. Czynnosci dotyczace zabezpieczenia produk-
tow leczniczych lub prekursorow grupy I-R przeznaczo-
nych do unieszkodliwienia sg przeprowadzane w obec-
nosci wojewodzkiego inspektora lub jego przedstawi-
ciela oraz osoby odpowiedzialnej za zapewnienie syste-
mu kontroli i zabezpieczenia srodkoéw, o ktérych mowa
w 8 1 ust. 1, u podmiotu lub przedsiebiorcy, zwanej da-
lej ,,osobg odpowiedzialng”.

2. Produkty lecznicze i prekursory grupy I-R, o kto-
rych mowa w 8§ 1 ust. 1, przeznaczone do unieszkodli-
wienia wojewoddzki inspektor lub jego przedstawiciel
zabezpiecza poprzez oplombowanie pojemnika zbior-
czego i pozostawia ten pojemnik w miejscu do czasu
przekazania go do unieszkodliwienia.

3. Z przeprowadzonych czynnosci jest sporzadza-
ny protokdt, zawierajacy informacje okreslone w 8§ 1
ust. 2, oraz okres$lenie terminu, do ktérego produkty
lecznicze lub prekursory grupy I-R powinny zostaé
przekazane do unieszkodliwienia.

4. Protokot, o ktérym mowa w ust. 3, podpisuje
osoba odpowiedzialna oraz wojewddzki inspektor lub
jego przedstawiciel. Protokét sporzadza sie w trzech
egzemplarzach, z ktérych dwa pozostawia sie osobie
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odpowiedzialnej, a jeden przekazuje sie do wojewddz-
kiego inspektoratu farmaceutycznego.

5. Jeden egzemplarz protokotu, o ktérym mowa
w ust. 3, osoba odpowiedzialna przekazuje przedsie-
biorcy, o ktérym mowa w 8 4 ust. 1, wraz z produktami
leczniczymi lub prekursorami grupy I-R podlegajacymi
unieszkodliwieniu.

8 4. 1. Unieszkodliwienia produktéw leczniczych
i prekursoréw grupy I-R, o ktérych mowa w 8§ 1 ust. 1,
dokonuja, z zastrzezeniem ust. 2, przedsiebiorcy pro-
wadzgcy dziatalno$é w zakresie odzysku lub unieszko-
dliwiania odpadoéw, ktérzy uzyskali zezwolenie na pro-
wadzenie tej dziatalnosci zgodnie z art. 26 ust. 1 usta-
wy z dnia 27 kwietnia 2001 r. o odpadach (Dz. U. Nr 62,
poz. 628, z 2002 r. Nr 41, poz. 365, Nr 113, poz. 984
i Nr199, poz. 1671 oraz z 2003 r. Nr 7, poz. 78).

2. W przypadku gdy podmiot lub przedsiebiorca
posiada wtasne procedury unieszkodliwienia, zatwier-
dzone przez wojewddzkiego inspektora, ktore sg zgod-
ne z posiadanym przez niego zezwoleniem na prowa-
dzenie dziatalnosci w zakresie odzysku lub unieszkodli-
wiania odpaddw, unieszkodliwianie moze byé przepro-
wadzone przez ten podmiot lub przedsiebiorce.

3. Unieszkodliwianie produktow leczniczych i pre-
kursorow grupy I-R, o ktérych mowa w § 1 ust. 1, jest
przeprowadzane niezwtocznie po ich dostarczeniu,
w obecnosci osoby odpowiedzialnej, o ktérej mowa
w 8 3 ust. 1, oraz pracownika przedsiebiorcy, o ktérym
mowa w ust. 1.

4. Osoba odpowiedzialna zawiadamia wojewddz-
kiego inspektora o unieszkodliwieniu nie pdzniej niz na
7 dni przed dniem jego przeprowadzenia.

5. Z przeprowadzonego unieszkodliwienia osoba
odpowiedzialna sporzadza protokoét, ktéry podpisuje
wraz z pracownikiem przedsiebiorcy, o ktérym mowa
w ust. 1.

6. Protokot sporzadza sie w dwdch jednobrzmiag-
cych egzemplarzach, z ktérych jeden osoba odpowie-
dzialna przesyta do wojewddzkiego inspektora.

7. Protokdt, o ktérym mowa w ust. 5, zawiera naste-
pujace informacije:

1) oznaczenie przedsiebiorcy, o ktérym mowa
w ust. 1, i miejsce przeprowadzenia unieszkodli-
wienia;

2) date dostarczenia przesytki do miejsca przeprowa-
dzenia unieszkodliwienia;

3) stan przesytki w chwili dostarczenia do miejsca
przeprowadzenia unieszkodliwienia;

4) date przeprowadzenia unieszkodliwienia;

5) o ilosci unieszkodliwionych produktéw leczniczych
i prekursoréw grupy I-R z adnotacjg, czy unieszko-
dliwienie byto poprzedzone otworzeniem pojemni-
kéw zbiorczych;

6) o przebiegu procedury unieszkodliwienia, ze szcze-
golnym uwzglednieniem przypadkéw konieczno-
$ci otwarcia pojemnikow zbiorczych;

7) date sporzadzenia protokotu;

8) imig, nazwisko, stanowisko stuzbowe oraz czytelny
podpis kazdej z oséb obecnych podczas unieszko-
dliwienia.

8 b. Koszty zabezpieczenia, przekazania do uniesz-
kodliwienia oraz unieszkodliwienia produktéw leczni-
czych i prekursoréw grupy I-R, o ktérych mowa w § 1
ust. 1, ponosi podmiot lub przedsiebiorca.

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

Minister Zdrowia: M. tapinski

182
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 20 grudnia 2002 .

w sprawie wymagan higienicznych i sanitarnych obowigzujacych w handlu obwoznym srodkami
spozywczymi oraz wykazu artykutow, ktore nie moga by¢ wprowadzane do obrotu w handlu obwoznym

Na podstawie art. 39 ust. 5 ustawy z dnia 11 maja
2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia
(Dz. U. Nr 63, poz. 634 i Nr 128, poz. 1408 oraz z 2002 r.
Nr 135, poz. 1145 i Nr 166, poz. 1362) zarzadza sig, co
nastepuje:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).

8 1. 1. Handel obwozny srodkami spozywczymi mo-
ze by¢ prowadzony po uzyskaniu decyzji, o ktérej mo-
wa w art. 39 ust. 4 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o wa-
runkach zdrowotnych zywnosci i zywienia, zwanej da-
lej ,ustawa”.

2. Srodki transportu przeznaczone do handlu ob-
woznego w czasie sprzedazy sg wyposazone w tablicz-
ke informacyjng umieszczong w miejscu dobrze wi-
docznym dla kupujacych, zawierajgcg napisane w spo-
s6b czytelny firme lub nazwe, a w przypadku oséb fi-



