DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 27 stycznia 2021 r.

Poz. 166

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

Z dnia 20 stycznia 2021 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te §rodki lub substancje

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktoéw normatywnych i niektérych innych

aktow prawnych (Dz.U. z2019r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych,
prekursoréw kategorii 1 i preparatow zawierajacych te $rodki lub substancje (Dz. U. z 2015 r. poz. 1889), z uwzglednie-
niem zmian wprowadzonych:

1)

2)

1)

2)

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie $rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow zawierajgcych te srodki lub substancje
(Dz. U. poz. 2078);

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2019 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow zawierajacych te $rodki lub substancje
(Dz. U. poz. 2165 i 2301).

2. Podany w zatgczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje:

§ 2 i § 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodki lub substancje
(Dz. U. poz. 2078), ktore stanowig:

,»§ 2. Zapotrzebowania wystawione przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia podlegaja realizacji zgodnie
Z dotychczasowymi przepisami.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”;

§ 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2019 r. zmieniajacego rozporzgdzenie w sprawie Srodkoéw
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodki lub substancje
(Dz. U. poz. 2165 i 2301), ktory stanowi:

,»$ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski
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Zalacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 stycznia 2021 r. (poz. 166)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y

z dnia 11 wrzes$nia 2006 r.

w sprawie Srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1
i preparatow zawierajacych te Srodki lub substancje

Na podstawie art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050)
zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegodtowe warunki przechowywania przez apteki srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow
kategorii 1 i preparatow zawierajacych te $rodki lub substancje oraz sposob prowadzenia dokumentacji w zakresie ich
posiadania i obrotu;

2) szczegbdtowe warunki wystawiania recept i zapotrzebowan na preparaty zawierajace srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe, wzory tych dokumentéw oraz warunki wydawania tych preparatow z aptek.

§ 2. 1. Srodki odurzajace, substancje psychotropowe, preparaty zawierajace te $rodki lub substancje oraz prekursory
kategorii 1 przechowywane sg w aptece, z uwzglednieniem ust. 2, W sposéb zabezpieczajacy je przed kradzieza, podmiang
oraz zniszczeniem.

2. Srodki odurzajace grup I-N i 11-N, substancje psychotropowe grupy |I-P oraz preparaty zawierajace te $rodki lub
substancje nalezy przechowywa¢ w odpowiednio zabezpieczonych pomieszczeniach, w zamknietych metalowych szafach
lub kasetach przymocowanych w sposéb trwaty do $cian lub podtog pomieszczenia, w miejscu niedostgpnym dla pacjentow.

§ 3. 1. Apteka prowadzaca obrét sSrodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi, preparatami zawierajgcymi
te $rodki lub substancje oraz prekursorami kategorii 1 jest obowigzana do prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu
tych $rodkdw, substancji, preparatow oraz prekursorow kategorii 1.

2. Ewidencja przychodu i rozchodu srodkéw odurzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P oraz
preparatow zawierajacych te §rodki i substancje jest prowadzona w formie ksigzki kontroli, ktora zawiera:

1) na stronie tytutowej — nazwe i doktadny adres apteki, numer i date wydania zezwolenia, kolejny numer ksigzki oraz
okreslenie organu zezwalajacego;

2) na kolejno ponumerowanych stronach — odrebnie dla kazdego $rodka odurzajacego lub substancji psychotropowe;j,
dla kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki:

a) w odniesieniu do przychodu:
— liczbg porzadkowa,
— datg zakupu,
— numer dowodu zakupu,
— ilo$¢ zakupiong, wyrazong w gramach lub sztukach,
b) w odniesieniu do rozchodu:
— liczbe porzadkowa,
— date wydania,
— recepte lub zapotrzebowanie stanowiagce podstawe wydania,

— imig, nazwisko i numer lekarza wystawiajacego recepte lub zapotrzebowanie,

D' Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1470 i 1541).
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— imi¢ i nazwisko pacjenta lub oznaczenie jednostki sktadajacej zapotrzebowanie,
— ilo$¢ wydana, wyrazona w gramach lub sztukach,

c) stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu,

d) ewentualne uwagi.

3. Po wypehieniu strony tytutowej, zgodnie z ust. 2, kierownik apteki przedstawia ksiazke kontroli wojewodzkiemu
inspektorowi farmaceutycznemu celem zatwierdzenia, poprzez przesznurowanie i opieczgtowanie, oraz zarejestrowania.

4. Ksigzke kontroli przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku kalendarzowego nast¢pujace-
go po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

5. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 2, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej, pod warunkiem zastosowania
systemu komputerowego gwarantujacego, iz zadne zapisy dotyczace standw i ruchdw magazynowych nie bgda usuwane,
a korekty zapisow bgda dokonywane za pomoca dokumentow korygujacych, opatrzonych czytelnym podpisem i danymi
osoby dokonujacej korekty, celem zapewnienia pelnej kontroli dokonywanych operacji. W takim przypadku nalezy zacho-
wac zakres danych zgodny z uktadem ksigzki kontroli, o ktorej mowa w ust. 2, oraz dokonywac, co dwa tygodnie, wydruku
prowadzonej ewidencji. Podpisane przez kierownika apteki wydruki obejmujace dany rok kalendarzowy powinny by¢
kolejno ponumerowane i przechowywane przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujace-
go po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

6. O fakcie prowadzenia ewidencji $rodkéw odurzajacych grupy I-N oraz substancji psychotropowych grupy II-P
w formie elektronicznej kierownik apteki zawiadamia na piSmie wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego
do miejsca wykonywania dziatalno$ci, w terminie 7 dni od dokonania pierwszego obrotu, ktory bedzie ewidencjonowany
w formie elektronicznej.

7. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajgcych grupy I1-N, substancji psychotropowych grup 111-P i 1V-P
oraz prekursordéw kategorii 1 jest prowadzona w postaci comiesiecznych zestawien, zawierajacych:

1) miedzynarodowa nazwe zalecang i nazwe handlowa, jezeli taka istnieje, dawke, posta¢ farmaceutyczng i wielko$¢
opakowania;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesigca;

3) laczny przychod w ciggu danego miesigca z podaniem ilo$ci preparatu;

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

5) stan magazynowy na koniec danego miesigca.

8. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 7, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej, pod warunkiem zastosowania
systemu komputerowego gwarantujacego, iz zadne zapisy dotyczace standw i ruchéw magazynowych nie beda usuwane,
a korekty zapisow bedg dokonywane za pomocg dokumentéw korygujacych, opatrzonych czytelnym podpisem i danymi
osoby dokonujacej korekty, celem zapewnienia pelnej kontroli dokonywanych operacji. W takim przypadku nalezy zacho-
wac zakres danych zgodny z ukladem ewidencji oraz dokonywaé, raz w miesigcu, wydruku prowadzonego zestawienia.
Podpisane przez kierownika apteki wydruki obejmujace dany rok kalendarzowy powinny by¢ kolejno ponumerowane
i przechowywane przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktorym
dokonano ostatniego wpisu.

9. Prowadzenie ewidencji, 0 ktérych mowa w ust. 1, nalezy do obowigzkéw kierownika apteki.

10. Kierownik apteki moze upowazni¢ do prowadzenia ewidencji zatrudnionego w aptece farmaceute posiadajgcego
€0 najmniej 2-letni staz pracy w aptece. Farmaceuta ten musi wyrazi¢ pisemnie zgode na przejecie obowigzkow.

11. Kierownik apteki na czas nieobecnosci spowodowanej urlopem lub chorobg moze wyznaczy¢ farmaceute upo-
waznionego do prowadzenia ewidencji. Farmaceuta ten musi spetnia¢ wymagania przewidziane dla osoby upowaznionej do
prowadzenia ewidencji oraz wyrazi¢ pisemnie zgodg¢ na przejecie obowigzkow.

§ 4. 1. Z apteki na podstawie recept innych niz specjalnie oznakowane albo zapotrzebowan moga by¢ wydawane pre-
paraty zawierajace:

1) $rodki odurzajace grupy II-N;
2) substancje psychotropowe grup IH1-P i IV-P.

2. Z apteki mogg by¢ wydawane bez recepty preparaty zawierajace $rodki odurzajace grupy III-N, posiadajace kate-
gori¢ dostepnosci: produkty lecznicze wydawane bez recepty.
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§ 5. 1.2 Recepty na preparaty zawierajace $rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 sg
wystawiane zgodnie z odpowiednimi przepisami art. 95b—96b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22020 r. poz. 944, 1493 i 2112 oraz z 2021 r. poz. 97).

la. Recepty na preparaty zawierajace srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1, ktore
beda stosowane u zwierzat, wystawiane sg zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 69 ustawy z dnia 21 grudnia
1990 r. 0 zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko-weterynaryjnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1140).

2. Wzo6r zapotrzebowania na preparaty zawierajace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe dla podmiotow
uprawnionych do ich posiadania badz stosowania na podstawie przepisow ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziata-
niu narkomanii stanowi zalacznik do rozporzadzenia.

§ 6. 1.9 Na recepcic wystawianej na preparat zawierajacy srodek odurzajacy lub substancje psychotropowa podaje
si¢, oprocz danych okreslonych w przepisach art. 96a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz
art. 96a ust. 1d, 1e lub 8 tej ustawy — jezeli majg zastosowanie, sumaryczng ilo$¢ $rodka odurzajacego lub substancji psycho-
tropowej albo ilo$¢ srodka odurzajacego lub substancji psychotropowej wyrazong za pomoca ilosci jednostek dawkowania
oraz wielkosci dawki, przy czym dla recepty w postaci papierowej ilos¢ t¢ podaje si¢ stownie.

2. Na jednej recepcie mozna przepisac tylko jeden preparat zawierajacy srodki odurzajgce lub substancje psychotro-
powe; na recepcie tej nie mozna przepisywac innych produktow leczniczych.

§ 7. 1. Recepta wystawiona na preparaty zawierajace $rodki odurzajace grupy I-N oraz substancje psychotropowe
grupy I1-P moze dotyczy¢ takiej ilosci $rodka lub substancji, ktora nie przekracza zapotrzebowania pacjenta na maksymal-
nie 90 dni stosowania.

2. Na preparaty zawierajace srodki odurzajace grupy I-N oraz substancje psychotropowe grupy 11-P mozna wystawié
do 3 recept na nast¢pujace po sobie okresy stosowania nieprzekraczajace tacznie 90 dni stosowania.

3. Na recepcie, 0 ktorej mowa w ust. 1, podaje si¢ sposdb dawkowania przepisanych $rodkéw odurzajacych lub sub-
stancji psychotropowych.

4. Jezeli ze wskazanego przez osobg wystawiajaca recepte sposobu dawkowania nie mozna obliczy¢ sumarycznej ilosci
przepisanych srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych, osoba wydajaca przyjmuje, ze sg to dwa najmniejsze
opakowania okreslone w wykazie okre§lonym w obwieszczeniu, o0 ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych
(Dz. U. z 2020 r. poz. 357, 945, 1493, 1875 i 2401 oraz z 2021 r. poz. 159), a w przypadku lekow niepodlegajacych refun-
dacji — dwa najmniejsze opakowania dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

5. Recepty wystawione na preparaty zawierajgce $rodki odurzajgce grupy I-N lub substancje psychotropowe grupy I1-P,
przeznaczone do stosowania wylacznie u zwierzat, moga dotyczy¢ tylko takiej ilosci $rodka lub substancji, ktora nie prze-
kracza 5-krotnej jednorazowej dawki stosowanej u zwierzecia.

§ 8. Wystawienie recepty na preparat zawierajacy srodek odurzajacy lub substancj¢ psychotropowa nalezy odnotowaé
w dokumentacji medycznej pacjenta lub chorego zwierzecia poprzez dokonanie w hiej odpowiedniego wpisu.

§ 9. Apteka wydaje preparaty zawierajace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe na podstawie recept lub
zapotrzebowan, 0 ktorych mowa w § 5.

§ 10. 1. Recepty, na ktorych przepisano preparaty zawierajace $rodki odurzajace grupy I-N lub substancje psychotro-
powe grupy II-P, sg realizowane nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty ich wystawienia, z uwzglednieniem ust. 2.

2. Recepta wraz z zapotrzebowaniem na sprowadzenie z zagranicy produktow leczniczych, zawierajacych w swoim
sktadzie §rodki odurzajace Iub substancje psychotropowe, nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nie-
zbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjentdw sg realizowane zgodnie z przepisami art. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

3. Recepty, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, przechowuje sie oddzielnie w sposdb uporzadkowany wedtug dat realizacji,
zabezpieczony przed kradziezg, zamiang lub zniszczeniem.

2 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2019 r. zmieniajacego rozporza-

dzenie w sprawie $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodki
lub substancje (Dz. U. poz. 2165 i 2301), ktore weszto w zycie z dniem 23 listopada 2019 r.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 2.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 3 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 2.

3)
4
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§ 11. 1. Apteka, z zastrzezeniem ust. 2, wraz z lekiem recepturowym zawierajacym s$rodek odurzajacy, substancje
psychotropowa lub prekursor kategorii 1, wydaje opis recepty.

2. Opis recepty moze nie zawiera¢ sktadu leku recepturowego, jezeli na recepcie zamieszczono adnotacje ,,wydaé
opis bez sktadu”.

§ 12. W razie zaistnienia uzasadnionego podejrzenia co do autentycznos$ci recepty, zapotrzebowania, o ktérych mowa
w § 5, lub zapotrzebowania, 0 ktorym mowa w § 10 ust. 2, apteka odmawia wydania preparatu i zatrzymuje zakwestiono-
wany dokument, niezwtocznie informujgc na pismie o tym fakcie wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego
do miejsca prowadzenia dziatalnosci.

§ 13. Recepty i zapotrzebowania wystawione przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia podlegajg realizacji zgod-
nie z dotychczasowymi przepisami.

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

§ 15. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

% Rozporzadzenie zostalo ogloszone w dniu 25 wrzesnia 2006 r.
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 11 wrze$nia 2006 1.9

WZOR ZAPOTRZEBOWANIA
(miejscowos$¢ i data)
APTEKA: e

(doktadny adres)

ZAMAWIAJACY:

(numer i data wydania stosownego zezwolenia badZ zgody wydanej na podstawie przepisow ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii)

Zwracam si¢ z prosba o sprzedaz nast¢pujacych preparatow zawierajacych w swoim skladzie

srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe:

TP TP PP PR
(nazwa migdzynarodowa/handlowa, jezeli taka istnieje, posta¢ farmaceutyczna, dawka oraz zamawiana lo$¢)
T TP TP T PR TP PR
T TSSOSO TR OPUSRPRPPPPPON
Osoba upowazniona do 0dbioru: ...

(imig¢ 1 nazwisko oraz podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania podmiotu sktadajacego
zapotrzebowanie)

8 W brzmieniu ustalonym przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatdow zawierajacych te srodki lub
substancje (Dz. U. poz. 2078), ktore weszto w zycie z dniem 13 listopada 2019 r.
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