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Dziennik Ustaw Nr 77

§ 8. 1. Po wydaniu zaswiadczen, o ktérych mowa
w art. 33 ust. 1i 2 ustawy z dnia 27 wrzes$nia 1990 r.
o wyborze Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej, zwa-
nej dalej ,ustawg”, kapitan skresla wyborce ze spisu
wyborcéw, umieszczajac w rubryce spisu ,uwagi” ad-
notacje ,zaswiadczenie”.

2. Wzory zaswiadczen o prawie do gtosowania
w dniu pierwszego gtosowania i o prawie do gtosowa-
nia w dniu ponownego gtosowania okresla rozporza-
dzenie, o ktérym mowa w 8 2 ust. 1.

8 9. 1. Spis wyborcow jest aktualizowany do dnia
przekazania przewodniczacemu obwodowej komisji
wyborczej przez wpisanie wyborcy na dodatkowym
formularzu spisu lub skreslenie ze spisu juz sporzadzo-
nego.

2. Aktualizacji, o ktérej mowa w ust. 1, podlegaja
obydwa egzemplarze spisu wyborcéw.

3. Przepisy & 2 i § 3 stosuje sie odpowiednio.

8 10. 1. Po sporzadzeniu spisu wyborcéw przed
dniem pierwszego gtosowania, na dodatkowym for-
mularzu spisu wyborcow wpisuje sig osoby, ktore:

1) zostaty pominigte w spisie, jezeli reklamacja
w sprawie ich wpisania do spisu zostata uwzgled-
niona przez kapitana,

2) zostaty pominiete w spisie w wyniku oczywistego
btedu.

2. Ze spisu wyborcow skresla sie osoby:

1) wobec ktdrych kapitan wydat decyzje o ich skresle-
niu ze spisu w wyniku reklamaciji,

2) ktdre zostaty umieszczone w spisie w wyniku oczy-
wistego btedu,

3) ktérym wydano zaswiadczenia o prawie do gtoso-
wania, o ktérych mowa w art. 33 ust. 1 ustawy.

8 11. 1. W okresie migdzy dniem pierwszego gtoso-
wania a dniem ponownego gtosowania, na dodatko-
wym formularzu spisu wyborcow wpisuje sie osoby,
ktére w okresie pomiedzy dniem wyboréw a datg po-
nownego gtosowania:

1) uzyskaty prawo wybierania,

2) uzyskaty decyzje kapitana o wpisaniu ich do spisu
wyborcéw w wyniku reklamacji wniesionej przed
dniem wybordw,

3) zostaty pominiete w spisie wyborcéw w wyniku
oczywistego btedu.
2. Ze spisu wyborcow w okresie, o ktérym mowa
w ust. 1, skresla sie osoby:

1) wobec ktérych kapitan wydat decyzje o ich skresle-
niu ze spisu wyborcow w wyniku reklamac;ji,

2) ktére zostaty umieszczone w spisie wyborcow
w wyniku oczywistego btedu,

3) ktérym wydano zaswiadczenie o prawie do gtoso-
wania, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2 ustawy.

8 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia. ‘

Minister Transportu i Gospodarki Morskiej:
w z. K. J. Tchdrzewski

885
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA
z dnia 3 sierpnia 2000 r.

w sprawie wytwarzania, przetwarzania, przerobu, przywozu z zagranicy lub wywozu za granice oraz obrotu
srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami.

Na podstawie art. 23 ust. 14, art. 25 ust. 4, art. 27
ust. 6, art. 28 ust. 4, art. 29 ust. 2 i art. 30 ust. 2 ustawy
z dnia 24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu narkoma-
nii (Dz. U. Nr 75, poz. 468, z 1998 r. Nr 106, poz. 668
i Nr 113, poz. 715 oraz z 2000 r. Nr 20, poz. 256) zarza-
dza sig, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie reguluje:

1) szczegétowe warunki i tryb wydawania oraz cofa-
nia zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, prze-
rabianie, a takze stosowanie w celach przemysto-
wych albo w celu prowadzenia badan naukowych
srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropo-
wych lub prekursoréw w zakresie okreslonym
w art. 23 ust. 1—3, 6 i 8 ustawy z dnia 24 kwietnia
1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii, zwanej da-
lej ,ustawa”, przez podmioty gospodarcze, szkoty
wyzsze, jednostki badawczo-rozwojowe, inne pla-

cowki naukowe oraz inne jednostki organizacyjne,
a takze obowiazki podmiotéw posiadajacych te ze-
zwolenia,

2) szczegb6towe warunki zgtaszania dziatalnosci pole-
gajacej na prowadzeniu badan naukowych przy za-
stosowaniu $srodkéw odurzajacych grup I-N i lI-N,
substancji psychotropowych grupy II-P lub prekur-
soréw grupy I-R oraz polegajacej na wytwarzaniu,
przetwarzaniu, przerobie lub stosowaniu prekurso-
row z grupy I-R, na ktérej prowadzenie nie jest,
zgodnie z ustawg, wymagane zezwolenie, oraz
obowiazki podmiotéw zobowigzanych do zgtasza-
nia takiej dziatalnosci,

3

~

szczegotowe warunki i tryb wydawania zezwolen
na przywodz lub wywoéz za granice srodkéw odurza-
jacych lub substancji psychotropowych oraz pre-
kursoréw grupy I-R i stomy makowej, a takze obo-
wiazki podmiotdw posiadajacych te zezwolenia,
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4) szczegotowe warunki i tryb wydawania oraz cofa-
nia zezwolen na obrét hurtowy srodkami odurzaja-
cymi lub substancjami psychotropowymi oraz pre-
kursorami grupy I-R, obowiazki podmiotéw prowa-
dzgcych te dziatalnosé, a takze szczegétowe warun-
ki zgtaszania dziatalnos$ci polegajacej na obrocie
hurtowym prekursorami grupy I-R oraz obowiazki
podmiotéw gospodarczych zobowigzanych do
zgtoszenia tej dziatalnosci,

5) szczegbtowe warunki przechowywania przez apte-
ki srodkéw odurzajacych, substancji psychotropo-
wych i preparatow zawierajacych te srodki lub sub-
stancje oraz sposob prowadzenia dokumentacji
w zakresie ich posiadania i obrotu, okreslenie pre-
paratéw zawierajacych $rodki odurzajgce gru-
py lI-N oraz substancje psychotropowe grup IlI-P
i IV-P, ktorych wydawanie przez apteke moze byé
dokonane na podstawie recepty nie wymagajacej
specjalnego oznakowania, oraz preparatoéw zawie-
rajacych srodki odurzajace grupy IH-N, ktére moga
byé wydawane bez recepty, a takze szczegotowe
warunki wystawiania recept i zapotrzebowah na
preparaty zawierajgce $rodki odurzajgce lub sub-
stancje psychotropowe oraz wydawania tych pre-
paratéw z aptek,

6) rodzaje preparatéw zawierajgcych srodki odurzajg-
ce grup I-N, lI-N i llI-N lub substancje psychotropo-
we grup II-P, lll-P i IV-P, ktére zostaty dopuszczone
do obrotu jako $rodki farmaceutyczne, i ich ilosci,
jakie moga posiada¢ w celach medycznych zaktady
opieki zdrowotnej nie majace aptek zaktadowych,
zaktady lecznicze dla zwierzat oraz lekarz, lekarz
stomatolog, lekarz weterynarii, prowadzacy indy-
widualna praktyke lekarska oraz inny podmiot,

7) szczegotowe warunki i tryb sktadania sprawozdan
przez podmioty gospodarcze i inne jednostki orga-
nizacyjne, ktére uzyskaty zezwolenie na wytwarza-
nie, przetwarzanie lub przerabianie srodkow odu-
rzajgcych lub substancji psychotropowych, przy-
woz lub wywoéz za granice $rodkow odurzajgcych,
substancji psychotropowych i prekursoréw grupy
I-R oraz stomy makowej, a takze obrét hurtowy
srodkami odurzajacymi lub substancjami psycho-
tropowymi.

§ 2. Podmioty gospodarcze zamierzajgce wytwa-
rza¢, przetwarza¢ oraz przerabia¢ srodki odurzajace,
substancje psychotropowe lub prekursory grupy I-R,
szkoty wyzsze, jednostki badawczo-rozwojowe lub in-
ne placéwki naukowe zamierzajgce wytwarzaé, prze-
twarzaé lub przerabia¢ w celu prowadzenia badan na-
ukowych s$rodki odurzajgce grup I-N, 1I-N i IV-N, sub-
stancje psychotropowe grup I-P, lI-Pi llI-P lub prekurso-
ry grupy I-R, podmioty gospodarcze lub inne jednostki
organizacyjne zamierzajace stosowaé w celach prze-
mystowych srodki odurzajace grupy lI-N lub substan-
cje psychotropowe grup II-P, ll-P i IV-P oraz prekursory
grupy I-R, oraz szkoty wyzsze, jednostki badawczo-roz-
wojowe lub inne placéwki naukowe zamierzajace sto-
sowa¢ w celu przeprowadzenia badan naukowych
srodki odurzajace grupy IV-N lub substancje psycho-
tropowe grupy |-P — sktadajg wniosek o wydanie ze-
zwolenia.

8 3. Wniosek o wydanie zezwolenia na prowadze-
nie dziatalnosci, o ktérej mowa w art. 23 ust. 1i 2 usta-
wy, powinien zawieracé:

1) numer i date wydania koncesji na wytwarzanie
$srodkéw farmaceutycznych, w odniesieniu do pod-
miotéw wytwarzajgcych srodki farmaceutyczne,

2) petng nazwe i adres podmiotu wytwarzajacego,
przetwarzajgcego i przerabiajgcego,

3) wskazanie miejsca prowadzenia dziatalnosci okre-
$lonej we wniosku,

4) okreslenie zakresu dziatalnosci, wyszczegdlnienie
rodzaju srodkoéw odurzajacych, substancji psycho-
tropowych i prekursoréw grupy I-R,

5) techniczne uzasadnienie normy zuzycia surowca
wyjsciowego oraz strat, jakie mogg powstac na po-
szczegolnych etapach produkciji,

6) sposob przechowywania i zabezpieczania przed do-
stepem o0sdéb nieupowaznionych oraz systemu
dystrybucji i dokumentac;ji,

7) dane osoby {(imig, nazwisko, wyksztatcenie, staz
pracy) odpowiedzialnej za zapewnienie systemu
kontroli i zabezpieczania $rodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych i prekursoréw grupy
I-R w wytwdrni lub innej jednostce organizacyjnej,

8) date sporzadzenia wniosku oraz podpis osoby upo-
waznionej do reprezentowania podmiotu gospo-
darczego lub innej jednostki organizacyjne;j.

& 4. Wniosek o wydanie zezwolenia na prowadze-
nie dziatalnosci, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3i ust. 8
ustawy, powinien zawieraé:

1) nazwe szkoty wyzszej i adres jednostki badawczo-
-rozwojowej lub innej placoéwki naukowej,

2) okreslenie jednostki organizacyjnej, w ktérej beda
wytwarzane, przerabiane, przetwarzane lub stoso-
wane $rodki odurzajace, substancje psychotropo-
we lub prekursory grupy I-R,

3) rodzaj, ilo$é i przeznaczenie kazdego ze $rodkdéw
odurzajacych, substancji psychotropowych lub
prekursorow grupy I-R,

4) sposdb przechowywania i zabezpieczania srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych i pre-
kursoréw grupy I-R przed ich kradziezg badz uzy-
ciem do celéw niezgodnych z przeznaczeniem,

5) dane osoby (imig, nazwisko, wyksztatcenie, staz
pracy) odpowiedzialnej za zapewnienie systemu
kontroli i zabezpieczania tych srodkow i substanciji
w szkole wyzszej, jednostce badawczo-rozwojowej
lub innej placéwce naukowej,

6) date sporzadzenia wniosku i podpis osoby upowaz-
nionej do reprezentowania podmiotu gospodar-
czego lub innej jednostki organizacyjne;j.

8 5. Wniosek o wydanie zezwolenia na prowadze-
nie dziatalno$ci, o ktérej mowa w art. 23 ust. 6 ustawy,
powinien zawierac:

1) nazwe i adres podmiotu gospodarczego lub innej
jednostki organizacyjnej,

2) wskazanie miejsca prowadzenia dziatalnosci okre-
$lonej we wniosku,
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3) rodzaj, ilosé i przeznaczenie $srodkéw odurzajgcych
lub substancji psychotropowych oraz prekursorow
grupy I-R,

4) dane osoby (imie, nazwisko, wyksztatcenie, staz
pracy) odpowiedzialnej za zapewnienie systemu
kontroli i zabezpieczania $rodkéw odurzajgcych
i substancji psychotropowych lub prekursoréw
grupy I-R,

5) sposob przechowywania i zabezpieczania srodkéw
odurzajgcych, substancji psychotropowych i pre-
kursoréw grupy I-R przed ich kradziezg badz uzy-
ciem do celow niezgodnych z przeznaczeniem.

8 6. Dane osoby odpowiedzialnej za zapewnienie
systemu kontroli i zabezpieczania srodkéw odurzaja-
cych, substancji psychotropowych i prekursoréw gru-
py I-R moga by¢ przetwarzane tylko zgodnie z przepi-
sami ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie da-
nych osobowych (Dz. U. Nr 133, poz. 883 i z 2000 r.
Nr 12, poz. 136 i Nr 50, poz. 580).

8 7. 1. Zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie
lub przerabianie srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych lub prekursoréw grupy I-R, z wyta-
czeniem wytwarzania, przetwarzania lub przerobu
srodkéw odurzajagcych i substancji psychotropowych
wskazanych w art. 23 ust. 3 ustawy, wydaje sie po
stwierdzeniu, ze podmiot ubiegajacy sie o zezwolenie
spetnia wymagania okreslone w art. 23 ust. 5 ustawy,
a w szczegolnosci:

1) posiada procedury i system kontroli nad procesem
wytwarzania, przetwarzania, przerobu, przechowy-
wania i obrotu,

2) zatrudnia, z zastrzezeniem ust. 2, pracownika beda-
cego farmaceuta z co najmniej 2-letnim stazem
pracy zawodowej, odpowiedzialnego za wytwarza-
nie, przetwarzanie lub przeréb srodka odurzajace-
go, substancji psychotropowej i prekursoréw gru-
py I-R, do ktérego obowigzkéw nalezy w szczegol-
nosci:

a) prowadzenie ewidencji srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych i prekursoréw gru-
py I-R,

b) nadzorowanie przechowywania $rodkéw odu-
rzajacych, substancji psychotropowych i prekur-
sorow grupy |-R, w tym préb archiwalnych,

c) nadzorowanie przemieszczania srodkéw odurza-
jacych, substancji psychotropowych i prekurso-
row grupy I-R wewnatrz zaktadu oraz wprowa-
dzanie ich do obrotu,

d) nadzorowanie zgodnosci zuzycia $Srodkéw odu-
rzajacych, substancji psychotropowych i prekur-
soréw grupy I-R do celdw wytwarzania, przetwa-
rzania lub przerobu z normami ustalonymi
w sposo6b okreslony w pkt 5,

3) posiada system zabezpieczania pomieszczen pro-
dukcyjnych i magazynowych srodkéw odurzaja-
cych, substancji psychotropowych i prekursoréw
grupy I-R przed kradziezg badz uzyciem przez oso-
by nieupowaznione lub do celéw niezgodnych zich
przeznaczeniem,

4) przedstawi sposob obrotu i ewidencji przychodu
i rozchodu surowcow uzywanych do produkcji pot-
produktéw i produktu koncowego zgodny z rozpo-
rzadzeniem,

5) ustali technicznie uzasadnione normy zuzycia sub-
stancji wyjsciowych uznanych za srodki odurzaja-
ce, substancje psychotropowe lub prekursory gru-
py I-R, uzyte w procesie wytwarzania, oraz normy
strat dopuszczalnych na poszczegdlnych etapach
produkcji.

2. Podmioty gospodarcze nie prowadzace dziatal-
nosci gospodarczej w zakresie wytwarzania srodkow
farmaceutycznych lub materiatéw medycznych w ro-
zumieniu ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rod-
kach farmaceutycznych, materiatach medycznych, ap-
tekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej
(Dz. U. Nr 105, poz. 452,z 1993 r. Nr 16, poz. 68 i Nr 47,
poz. 211, z 1996 r. Nr 106, poz. 496, z 1997 r. Nr 28,
poz. 152, Nr 43, poz. 272, Nr 60, poz. 369, Nr 88,
poz. 554 i Nr 121, poz. 770, z 1998 r. Nr 106, poz. 668,
z 1999 r. Nr 70, poz. 778 oraz z 2000 r. Nr 12, poz. 136
i Nr 50, poz. 599), a wykorzystujace prekursory gru-
py I-R, moga zatrudni¢ na stanowisku, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt 2, osobe z wyzszym wyksztatceniem che-
micznym.

8§ 8. Zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie lub
przerabianie w celu prowadzenia badan naukowych
srodkéw odurzajacych grup I-N, II-N i IV-N, substancji
psychotropowych grup I-P, lI-P i lll-P lub prekursoréw
grupy I-R, zezwolenie na stosowanie w celach przemy-
stowych srodkéw odurzajacych grupy II-N, substanciji
psychotropowych grup II-P, lI-P i IV-P lub prekursoréw
grupy I-R oraz zezwolenie na stosowanie w celu prowa-
dzenia badan naukowych srodkéw odurzajacych grupy
IV-N lub substancji psychotropowych grup II-P, llI-P
i IV-P — wydaje sige po stwierdzeniu, ze warunki pro-
dukcji i obrotu zabezpieczaja przed uzyciem srodkow,
substancji lub prekursorow objetych zezwoleniem
przez osoby nieupowaznione lub w celach innych niz
okreslone w wydanym zezwoleniu, a w szczegdlnosci,
ze podmiot:

1) posiada procedury i system kontroli nad procesem
wytwarzania, przetwarzania, przerobu, przechowy-
wania, obrotu i stosowania,

2) zatrudnia pracownika odpowiedzialnego za wytwa-
rzanie, przetwarzanie, przerob i stosowanie srodka
odurzajacego, substancji psychotropowej lub pre-
kursora grupy I-R, wykonujacego obowiazki okre-
$lone w 8 7 ust. 1 pkt 2, ktérym w odniesieniu do
szkoty wyzszej, jednostki badawczo-rozwojowej
lub innej placéwki naukowej jest pracownik nauko-
wy lub pracownik badawczo-techniczny,

3) posiada system zabezpieczania pomieszczen pro-
dukcyjnych i magazynowych.

8 9. Zezwolenia, o ktérych mowa w § 7 i 8, wydaje
sie na czas nieokreslony, chyba ze organ wydajacy ze-
zwolenie uzna, iz ze wzgledu na rodzaj dziatalnosci
wskazane jest wydanie zezwolenia na czas okreslony.

&8 10. 1. Do obowiazkéw podmiotu posiadajgcego
zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci, o ktérej mo-
wa w art. 23 ust. 1—3, 6 i 8 ustawy, nalezy:
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1) prowadzenie ewidencji przychodu i rozchodu $rod-
kéw odurzajacych grup I-N i lI-N, substancji psy-
chotropowych grup II-P, 1ll-P i IV-P oraz prekurso-
row grupy I-R,

2) prowadzenie, z zastrzezeniem ust. 2, dokumentacji
technicznie uzasadnionych norm zuzycia srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych i pre-
kursoréw grupy I-R oraz norm strat dopuszczonych
na poszczegolnych etapach produkgciji,

3) wydawanie srodkéw odurzajacych, substancji psy-
chotropowych i prekursoréw grupy I-R jedynie na
podstawie pisemnego zapotrzebowania, ktérego
wzor stanowi zatacznik nr 1 do rozporzadzenia, i za
pokwitowaniem odbioru,

4) przechowywanie srodkéw odurzajgcych, substancji
psychotropowych i prekursoréw grupy I-R w wy-
dzielonych pomieszczeniach wyposazonych w in-
stalacje alarmowa oraz w drzwi odpowiedniej kon-
strukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki
o skomplikowanym mechanizmie otwierania, oraz
okna zabezpieczone kratami metalowymi.

2. Prowadzenie dokumentacji, o ktérej mowa
w ust. 1 pkt 2, nie dotyczy szkdt wyiszych, jednostek
badawczo-rozwojowych lub innych placéwek nauko-
wych.

8 11. 1. Ewidencja przychodu i rozchodu srodkéw
odurzajacych grup I-N i 1I-N, substancji psychotropo-
wych grupy II-P prowadzona jest w formie ksigzki kon-
troli srodkéw odurzajacych i substancji psychotropo-
wych, zwanej dalej ,ksiazka kontroli”, wedtug wzorow
okreslonych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

2. Dopuszcza sige prowadzenie dodatkowo ewiden-
cji przychodu i rozchodu srodkéw odurzajacych i sub-
stancji psychotropowych, o ktérych mowa w ust. 1,
w formie zapisu elektronicznego zabezpieczonego
przed wprowadzaniem zmian poprzez wydruk danych
lub sporzadzenie ich zabezpieczonych kopii na nosni-
kach elektronicznych.

3. Ewidencje przychodu i rozchodu substancji psy-
chotropowych grup llI-P i IV-P oraz prekursoréw grupy
I-R prowadzi sie w formie zapisu elektronicznego za-
bezpieczonego przed wprowadzaniem zmian poprzez
wydruk danych lub sporzadzanie ich zabezpieczonych
kopii na nos$nikach elektronicznych, wykonywanych
nie rzadziej niz co siedem dni, kolejno numerowanych
i przechowywanych przez 5 lat.

4. Ksigzka kontroli przed rozpoczeciem jej prowa-
dzenia wymaga zatwierdzenia.

5. Zatwierdzenie dokonywane jest przez opatrzenie
ksiazki podpisem i pieczeciag wojewddzkiego inspekto-
ra farmaceutycznego.

8 12. 1. Ksigzka kontroli zawiera ponumerowane
oraz przesznurowane karty. :

2. Wpiséw w ksiagzce kontroli, odrebnych dla kazde-
go rodzaju, postaci i dawki $rodka odurzajacego lub
substancji psychotropowej, dokonuje sie na oddzielnej
stronie ksigzki kontroli w dniu przychodu lub rozchodu
srodka lub substancji. llo$¢ $rodka odurzajgcego lub
substancji psychotropowej nalezy podawaé¢ w sztu-
kach, kilogramach lub gramach.

3. Ksiazke kontroli przechowywaé nalezy przez
5 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym
dokonano ostatniego wpisu.

§ 13. Dokumentacje technicznie uzasadnionych
norm zuzycia, o ktérej mowa w 8§ 10 ust. 1 pkt 2, prze-
chowuje sie w miejscu wytwarzania, przetwarzania lub
przerobu srodka odurzajacego, substancji psychotro-
powej lub prekursora.

8 14. Do powstatych w toku wytwarzania, przetwa-
rzania badz przerobu odpadéw zawierajgcych $rodki
odurzajgce lub substancje psychotropowe podmiot,
o ktérym mowa w 8 10, obowigzany jest stosowac
przepisy o odpadach niebezpiecznych.

8 15. 1. Zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci,
o ktorej mowa w art. 23 ust. 1—3, 6 i 8 ustawy, moze
by¢ cofniete w przypadkach okres$lonych ustawa.

2. Cofniecie zezwolenia nastepuje po stwierdzeniu
przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
nieprzestrzegania przepisow ustawy oraz niedotrzy-
mywania warunkow okreslonych w zezwoleniu.

3. Cofnigcia zezwolenia dokonuje organ, ktéry je
wydat.

8 16. 1. Podjecie dziatalnosci polegajacej na wytwa-
rzaniu, przetwarzaniu, przerobie lub stosowaniu pre-
kursoréw grupy |-R oraz polegajacej na prowadzeniu
badan naukowych przy zastosowaniu $srodkéw odurza-
jacych grup I-N i lI-N, substanciji psychotropowych gru-
py lI-P lub prekursoréw grupy I-R, nie wymagajacej ze-
zwolenia, podlega zgtoszeniu wojewddzkiemu inspek-
torowi farmaceutycznemu.

2. Zgtoszenie, o ktéorym mowa w ust. 1, powinno
by¢ dokonane w terminie co najmniej 30 dni przed roz-
poczeciem dziatalnosci.

3. Zgtoszenie powinno zawierac:
1) petng nazwe i adres podmiotu,
2) wskazanie miejsca dziatalnosci,

3) okreslenie zakresu dziatalnosci z wyszczegdlnie-
niem wykorzystywanych s$rodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych lub prekursoréw gru-
py I-R,

4) sposdb przechowywania i zabezpieczania przed
kradziezg lub zniszczeniem $rodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych lub prekursoréw gru-
py I-R.

4. Podmiot prowadzacy dziatalnosé, o ktérej mowa
w ust. 1, zgtasza zaprzestanie dziatalnosci w terminie
nie krétszym niz 30 dni przed jej zakonczeniem.

8 17. 1. Podmiot gospodarczy ubiegajacy sie o ze-
zwolenie na przywdz z zagranicy srodkow odurzajg-
cych, substancji psychotropowych, prekursoréw gru-
py I-R lub stomy makowej, zwane dalej ,certyfikatem
przywozu”, sktada wniosek zawierajacy:

1) nazwe i adres podmiotu gospodarczego ubiegaja-
cego sie o certyfikat przywozu, a takze w razie po-
trzeby nazwe podmiotu gospodarczego, na ktore-
go rzecz przywoz jest dokonywany,

2) numer zezwolenia, o ktérym mowa w art. 23 ust. 1
lub art. 27 ust. 1 ustawy,
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3) rodzaj i ilo$é srodka odurzajacego, substancji psy-
chotropowej, prekursora grupy I-R lub stomy ma-
kowej, ktére maja by¢ przywiezione; jezeli wniosek
dotyczy preparatéw, nalezy podaé¢ ponadto dawke
lub procentowa zawarto$é czystego srodka odurza-
jacego, substancji psychotropowej lub prekursora
grupy |-R; jezeli dotyczy opium, nalezy podaé po-
nadto jego gatunek i zawartos¢é morfiny,

4) nazwe i adres wysytajacego oraz kraju wywozu,

5) wskazanie przejécia granicznego, przez ktére doko-
nany bedzie przywadz,

6) wskazanie celu, w jakim dany $rodek odurzajacy,
substancja psychotropowa, prekursor grupy I-R
lub stoma makowa maja by¢ przywiezione,

7) podpis pracownika odpowiedzialnego za wytwa-
rzanie, przetwarzanie, przerob oraz przechowywa-
nie i wprowadzanie do obrotu srodkéw odurzaja-
cych, substancji psychotropowych, prekursoréw
grupy I-R i stomy makowej.

2. Jezeli wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, sktada-
ny jest w celu ztozenia przesytki w sktadzie celnym,
podmiot gospodarczy powinien do wniosku dotaczyé
stosowne oswiadczenie.

§ 18. 1. Podmiot gospodarczy ubiegajacy sie o ze-
zwolenie na wywdz za granice srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych, prekursoréw grupy I-R
lub stomy makowej, zwane dalej ,certyfikatem wywo-
zu”, sktada wniosek zawierajacy:

1) nazwe i adres podmiotu gospodarczego ubiegaja-
cego sie o certyfikat wywozu, a takze w razie po-
trzeby nazwe i adres podmiotu wytwarzajgcego,

2) numer zezwolenia na przywoz, wydany przez wta-
$ciwe wtadze kraju przywozu,

3) rodzaj i ilo$¢ srodka odurzajacego, substancji psy-
chotropowej, prekursora grupy I-R lub stomy ma-
kowej, ktory ma byé przywieziony; jezeli wniosek
dotyczy preparatow, nalezy poda¢ ponadto dawke
lub procentowa zawartoéé czystego srodka odurza-
jacego lub substancji psychotropowej; jezeli doty-
czy opium, nalezy podaé¢ ponadto jego gatunek
i zawartos$¢ morfiny,

4) wskazanie przejscia granicznego, przez ktére doko-
nany bedzie wywoz,

5) nazwe i adres odbiorcy przesytki oraz kraj jej prze-
znaczenia.

2. Do wniosku dofaczyé nalezy oryginat zezwolenia
przywozu wydanego przez wtasciwe wtadze kraju przy-
wozu.

8 19. 1. Certyfikat przywozu i certyfikat wywozu
wazne sg 3 miesiace, liczac od daty ich wystawienia.

2. Certyfikat przywozu i certyfikat wywozu wysta-
wiane sg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

3. Wzor certyfikatu przywozu stanowi zatacznik nr 3
do rozporzadzenia, a wzor certyfikatu wywozu — za-
tacznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 20. 1. Podmiot gospodarczy posiadajacy certyfi-
kat przywozu lub wywozu w szczegolnosci obowigza-
ny jest do:

1) prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu $rod-
kéw odurzajacych, substancji psychotropowych,
prekursoréw grupy I-R lub stomy makowe;j,

2) przechowywania $rodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursoréw grupy I-R lub sto-
my makowej w odrebnych pomieszczeniach spet-
niajacych warunki okreslone w 8§ 10 ust. 1 pkt 4,

3) wydawania srodkéw odurzajacych, substancji psy-
chotropowych, prekursoréw grupy I-R lub stomy
makowej jedynie na podstawie pisemnego zapo-
trzebowania wedtug wzoru stanowiacego zatacz-
nik nr 1 do rozporzadzenia i za pokwitowaniem od-
bioru.

2. Ewidencje rozchodu i przychodu, o ktérej mowa
w ust. 1 pkt 1, podmiot gospodarczy prowadzi na zasa-
dach i w sposdb okreslony w 8 111 12.

§ 21. 1. Podmiot gospodarczy ubiegajacy sie o ze-
zwolenie na obrét hurtowy $rodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi oraz prekursorami
grupy I-R sktada wniosek zawierajacy:

1) numer i date wydania koncesji na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej,

2) nazwe i adres podmiotu gospodarczego,

3) wskazanie miejsca dziatalnosci okreslonej we
whniosku — adres magazynu, w ktérym beda prze-
chowywane $rodki odurzajace, substancje psycho-
tropowe i prekursory,

4) okreslenie grupy srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych i prekursoréw grupy I-R, ktérych
dotyczy wniosek,

5) sposob przechowywania i zabezpieczania srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych i pre-
kursoréow grupy I-R przed ich kradziezg badz uzy-
ciem do celdéw niezgodnych z przeznaczeniem,

6) dane osoby (imie, nazwisko, wyksztafcenie, staz
pracy) odpowiedzialnej za zapewnienie systemu
kontroli i zabezpieczania tych srodkéw i substanciji
w hurtowni,

7) date sporzadzenia wniosku i podpis osoby upowaz-
nionej do reprezentowania podmiotu gospodar-
czego.

2. Dane, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6, moga by¢
przetwarzane tylko zgodnie z przepisami ustawy z dnia
29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych.

§ 22. Zezwolenie na obrét hurtowy moze by¢ wyda-
ne po stwierdzeniu przez wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, ze podmiot gospodarczy spetnia
wymagania okreslone w art. 27 ust. 4 ustawy,
a w szczegolnosci:

1) posiada system zabezpieczania pomieszczeh ma-
gazynowych przeznaczonych wytacznie do prze-
chowywania $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych i prekursoréw grupy I-R obje-
tych zezwoleniem,

2) posiada system kontroli nad obrotem i ewidencjg

srodkéw odurzajacych, substancji psychotropo-
wych i prekursoréw grupy I-R,



Dziennik Ustaw Nr 77

— 4574 —

Poz. 885

3) zatrudnia pracownika bedacego farmaceuta co naj-
mniej z 2-letnim stazem pracy zawodowej wykonu-
jacego obowiazki wymienione w 8§ 7 ust. 1 pkt 2.

8 23. 1. Zezwolenie, o ktérym mowa w & 22, wyda-
je organ okreslony w art. 27 ust. 1i 2 ustawy.

2. Na prowadzenie obrotu hurtowego srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekur-
soréw grupy I-R wpisanych do rejestru prowadzonego
przez ministra wtasciwego do spraw rolnictwa mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia wydaje odrebne ze-
zwolenie.

8§ 24. Podmiot gospodarczy prowadzgcy obrot hur-
towy srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotro-
powymi lub prekursorami grupy I-R w szczegdinosci
obowigzany jest do:

1) przechowywania srodkéw odurzajgcych, substancji
psychotropowych i prekursorow grupy I-R zgodnie
z 8 10 ust. 1 pkt 4,

2) wydawania srodkéw odurzajacych, substanciji psy-
chotropowych i prekursoréw grupy I-R wytacznie
na podstawie pisemnego zapotrzebowania wedtug
wzoru okreslonego w zataczniku nr 1 do rozporza-
dzenia i za pisemnym pokwitowaniem odbioru,

3) prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu $rod-
kéw odurzajacych, substancji psychotropowych
i prekursorow grupy I-R w spos6b i na zasadach
okreslonych w 8 11 12.

§ 25. 1. Zezwolenie na obrdét hurtowy moze byé cof-
niete w przypadkach okreslonych ustawa.

2. Cofnigcie zezwolenia nastepuje po stwierdzeniu
przez wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego
nieprzestrzegania przepiséw ustawy oraz niedotrzy-
mywania warunkdéw okreslonych w zezwoleniu.

3. Cofnigcia zezwolenia dokonuje organ, ktory je
wydat.

§ 26. 1. Podmiot gospodarczy zamierzajgcy podjaé
dziatalno$é gospodarcza polegajaca na obrocie hurto-
wym prekursorami grupy I-R, ktérych wykaz ustala mi-
nister wtasciwy do spraw zdrowia na podstawie art. 23
ust. 13 ustawy, obowiazany jest zgtosi¢ zamiar prowa-
dzenia dziatalnos$ci w terminie co najmniej 30 dni przed
jej rozpoczeciem.

2. Zgtoszenie dotyczy réwniez informaciji o zakoncze-
niu prowadzenia dziatalnosci, o ktérej mowa w ust. 1.

3. Zgtoszenie o zaprzestaniu dziatalnosci powinno
by¢ dokonane w terminie nie krétszym niz 30 dni przed
jej zakonczeniem.

4. Zgtoszenie, o ktérym mowa w ust. 1i 2, powin-
no zawierac:

1) nazwe i adres podmiotu gospodarczego,
2) wskazanie miejsca prowadzenia dziatalnosci,

3) okreslenie zakresu dziatalnosci z wyszczegodlnie-
niem nazw substancji czynnych bedacych przed-
miotem obrotu,

4) sposéb przechowywania i zabezpieczania przed
kradzieza lub zniszczeniem $rodkdw odurzajacych,
substancji psychotropowych lub prekursorow.

§ 27. Podmiot gospodarczy prowadzacy dziatal-
nos$é gospodarcza polegajaca na obrocie hurtowym
prekursorami grupy I-R, o ktérej mowa w 8 26, obowig-
zany jest w szczegodlnosci do:

1) zabezpieczenia prekursoréw grupy I-R przed kra-
dziezg lub zniszczeniem,

2) zgtoszenia zaprzestania dziatalnosci w terminie nie
krétszym niz 30 dni przed jej zakonczeniem,

3) prowadzenia dokumentacji zawierajgce;j:
a) wykaz wszystkich dostawcéw i odbiorcow,

b) dowody zakupu i sprzedazy, zawierajgce zwtasz-
cza nazwe substancji, jej postac, ilos¢ lub steze-
nie, wielko$é opakowania, numer serii i termin
waznosci,

c) date dostawy lub wydania oraz pieczatke i pod-
pis kierownika hurtowni lub innej, pisemnie
przez niego upowaznionej, osoby kontrolujacej
przyjecie lub sprzedaz srodka lub materiatu,

d) rejestry zwrotdw,

e} dokumentacje zniszczenia prekursoréw nie od-
powiadajacych wymaganiom jakos$ciowym,
z okresleniem sposobu, miejsca i nadzoru nad
ich zniszczeniem.

8 28. Obroét detaliczny srodkami  odurzajgcymi
i substancjami psychotropowymi prowadzg apteki.

8 29. Apteka wydaje preparaty zawierajace srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe na podsta-
wie recepty lub zapotrzebowania.

& 30. Wzdr recepty, na podstawie ktorej apteki wy-
dajg preparaty zawierajgce $rodki odurzajace iub sub-
stancje psychotropowe, okreslajg przepisy wydane na
podstawie art. 45 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodzie lekarza (Dz. U. z 1997 r. Nr 28, poz. 152
i Nr 88, poz. 554, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 162, poz.
1115, z 1999 r. Nr 60, poz. 636 i Nr 64, poz. 729 oraz
z 2000 r. Nr 12, poz. 136 i Nr 60, poz. 698) oraz art. 45
ustawy z dnia 6 lutego 1997 r. o powszechnym ubezpie-
czeniu zdrowotnym (Dz. U. Nr 28, poz. 153 i Nr 75, poz.
468,z 1998 r. Nr 117, poz. 756, Nr 137, poz. 887, Nr 144,
poz. 929 i Nr 162, poz. 1116, z 1999 r. Nr 45, poz. 439,
Nr 49, poz. 483, Nr 63, poz. 700, Nr 70, poz. 777, Nr 72,
poz. 802, Nr 109, poz. 1236 i Nr 110, poz. 1255 i 1256
oraz z 2000 r. Nr 12, poz. 136 i Nr 18, poz. 230).

8 31. Recepta na preparaty zawierajace srodki odu-
rzajace lub substancje psychotropowe powinna zawie-
ra¢ oprocz danych okreslonych w rozporzadzeniu,
o ktérym mowa w 8§ 30, rowniez ilo$¢ srodka odurzaja-
cego lub substancji psychotropowej wyrazong dodat-
kowo stowami oraz sposdb dawkowania leku.

8 32. 1. Recepta wystawiona na leki zawierajace
srodki odurzajace, z wyjatkiem preparatdw zaliczonych
do grupy II-N, oraz leki zawierajace w swoim skfadzie
srodki psychotropowe grupy II-P moze, z zastrzeze-
niem ust. 2, dotyczy¢ tylko takiej ilosci $rodka, ktdra nie
przekracza 10-krotnej jednorazowej dawki maksymal-
nej okreslonej w Farmakopei Polskiej, a w razie gdy
dawka ta nie jest tam ustalona — 10-krotnej jednorazo-
wej dawki zwykle stosowanej. Wykaz dawek maksy-
malnych wedtug Farmakopei Polskiej V stanowi zatacz-
nik nr 5 do rozporzadzenia.
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2. Recepta wystawiona dla chorego w zaawanso-
wanej chorobie nowotworowej na srodki odurzajagce
zawierajace sole morfiny moze dotyczy¢ takiej ilosci
srodka, ktora nie przekracza 40-krotnej jednorazowej
dawki maksymalnej okreslonej w Farmakopei Polskiej,
a w razie gdy dawka ta nie jest tam okreslona — w ilo-
$ci nie przekraczajacej 4,0 g soli morfiny.

3. Na wniosek wystawiajacego recepte wiasciwy
wojewoddzki inspektor farmaceutyczny moze wyrazié
zgode na przepisywanie na recepcie srodka odurzajg-
cego grupy I-N lub substancji psychotropowej grupy
II-P w ilosci wigkszej niz okreslono w ust. 1i 2. llos¢ ta
nie powinna jednak przekroczy¢ zapotrzebowania pa-
cjenta na dwutygodniowa kuracje. Dokument potwier-
dzajacy wyrazenie zgody stanowi zatacznik nr 6 do roz-
porzadzenia.

4. Wniosek o wyrazenie zgody, o ktorej mowa
w ust. 3, powinien zawierac¢:

1) nazwe i adres zaktadu opieki zdrowotnej lub prak-
tyki lekarskiej, ubiegajacych sie o wyrazenie zgody,

2) imie, nazwisko, wiek i adres chorego,

3) nazwe, postaé, dawke s$rodka odurzajgcego lub
substancji psychotropowej,

4) ilos¢ srodka lub substanciji, ktéra bedzie wypisywa-
na na jednej recepcie,

5) dawkowanie,

6) imie, nazwisko i podpis lekarza, ktéry bedzie wysta-
wiat recepty, oraz jego pieczatke.

5. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 3, wydawana jest na
czas okreslony, nie dtuzszy jednak niz na 3 miesiace.

6. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 3, przedstawiana
jest przy kazdej realizacji recepty na srodek odurzajacy
grupy I-N lub substancje psychotropowa grupy II-P w
ilosci wiekszej niz okreslona w ust. 1i 2.

7. Przepisy ust. 1—5 nie dotyczg recept wystawio-
nych na preparaty zawierajace $rodki odurzajace gru-
py llI-N oraz substancje psychotropowe grupy II-P.

8. Recepty na leki przeznaczone do stosowania
u zwierzat dotyczace preparatéw zawierajacych srodki
odurzajgce grupy I-N lub substancje psychotropowe
grupy l-P moga dotyczy¢ tylko takiej ilosci srodka lub
substanciji, ktéra nie przekracza 5-krotnej jednorazowej
zapisanej dawki.

8 33. 1. Wystawienie recepty na preparat zawiera-
jacy srodek odurzajacy lub substancje psychotropowa
odnotowac nalezy w dokumentacji medycznej pacjen-
ta lub chorego zwierzecia.

2. Wpis w dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1,
powinien obejmowac:

1) liczbe kolejna wpisu,

2) imie i nazwisko pacjenta, jego wiek i adres,
a w przypadku gdy recepta wystawiana jest dla
chorego zwierzecia — gatunek, pte¢ oraz rase zwie-
rzecia, a takze imig, nazwisko oraz adres jego wta-
Sciciela,

3) rozpoznanie choroby,

4) nazwe i ilo$¢ zapisanego leku gotowego lub sktad
leku recepturowego,

5) date wystawienia recepty.

3. Przepisy ust. 1i 2 dotycza takze recept wystawio-
nych na potrzeby wtasne lekarza oraz jego rodziny.

8 34. 1. Apteka, z zastrzezeniem ust. 2, wydajac lek
recepturowy zawierajacy $rodek odurzajacy lub sub-
stancje psychotropowa, wydaje wraz z lekiem opis re-
cepty.

2. Opisu recepty nie wydaje sig, jezeli zamieszczo-
no na niej adnotacje ,wydac¢ bez opisu”.

8 35. Recepty wystawione na preparaty zawieraja-
ce $rodki odurzajace grupy I-N lub substancje psycho-
tropowe grup |I-P i Ill-P apteka realizuje w okresie 14
dni od daty wystawienia recepty.

8§ 36. Apteka nie wydaje preparatéw zawierajacych
$rodki odurzajace lub substancje psychotropowe oso-
bom, ktore nie ukonczyty 18 roku zycia.

8 37. 1. Wydawania preparatéw zawierajgcych
srodki odurzajace lub substancje psychotropowe na
potrzeby zaktadu opieki zdrowotnej, praktyki lekarskiej,
zaktadu leczniczego dla zwierzat lub innego podmiotu
uprawnionego do ich posiadania apteka dokonuje na
podstawie zapotrzebowania.

2. Wz6r zapotrzebowania na preparaty zawierajace
srodki odurzajace lub substancje psychotropowe na
potrzeby zaktadu opieki zdrowotnej lub praktyki lekar-
skiej oraz na preparaty zawierajgce srodki odurzajace
lub substancje psychotropowe wydawane na potrzeby
zaktadu leczniczego dla zwierzat lub innego podmiotu
uprawnionego do jego posiadania stanowi zatacznik
nr 7 do rozporzadzenia.

8 38. W razie watpliwosci co do autentycznosci re-
cepty lub zapotrzebowania apteka odmawia ich reali-
zacji i zatrzymuje recepte lub zapotrzebowanie.

8§ 39. 1. Sposob przechowywania w aptece srodkow
odurzajgcych, substancji psychotropowych lub prepa-
ratéw zawierajgcych srodki odurzajace lub substancije
psychotropowe powinien zabezpieczaé je przed kra-
dziezg oraz zniszczeniem.

2. Apteka obowiazana jest w szczegdlnosci:

1) przechowywac¢ s$rodki odurzajace grup I-N i [I-N
oraz substancje psychotropowe grupy II-P w odpo-
wiednio zabezpieczonych pomieszczeniach, w za-
mknietych metalowych szafach lub kasetach przy-
mocowanych w sposdéb trwaty do scian lub podtég
pomieszczenia,

2) przechowywaé substancje psychotropowe grup
HI-P i IV-P w zamknietych na klucz szafach magazy-
nowych lub ekspedycyjnych.

8§ 40. 1. Apteka prowadzaca obrét srodkami odurza-
jacymi i substancjami psychotropowymi prowadzi
ewidencje przychodu i rozchodu srodkéw odurzaja-
cych, substancji psychotropowych w sposdéb i na zasa-
dach okreslonych w § 11 12.

2. Prowadzenie ewidencji, o ktérej mowa w ust. 1,
nalezy do obowigzkdow kierownika apteki.

3. Kierownik apteki moze upowazni¢ do prowadze-
nia ewidencji zatrudnionego w aptece aptekarza posia-
dajgcego prawo samodzielnego wykonywania zawo-
du.



Dziennik Ustaw Nr 77

— 4576 —

Poz. 885

4. Preparaty zawierajace srodki odurzajace grupy
lI-N, substancje psychotropowe grup llI-P i IV-P, znajdu-
jace sie w urzedowym wykazie srodkdw farmaceutycz-
nych i materiatéw medycznych dopuszczonych do ob-
rotu w Polsce, wydanym na podstawie art. 18 ust. 2
ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o srodkach farma-
ceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hur-
towniach i Inspekcji Farmaceutycznej:

1) oznaczone symbolem ,Rp” — moga by¢ wydawa-
ne na recepty bez specjalnego oznakowania,

2) nie zawierajace oznaczenia symbolem ,,Rp” — mo-
ga by¢ wydawane bez recepty.

8 41. Zaktad opieki zdrowotnej nie posiadajacy ap-
teki zaktadowej, zaktad leczniczy dla zwierzat, lekarz, le-
karz stomatolog lub lekarz weterynarii, prowadzacy in-
dywidualng praktyke lekarska, a w odniesieniu do leka-
rza i lekarza stomatologa — réwniez indywidualna spe-
cjalistyczng praktyke lekarska, lub udzielajacy $wiad-
czen zdrowotnych w ramach grupowej praktyki lekar-
skiej, a takze statki morskie, z wyjagtkiem statkéw upra-
wiajacych wytacznie zegluge portowa, przybrzezna i na
wodach ostonigetych, oraz statki powietrzne wykonuja-
ce loty miedzynarodowe, jak réwniez lekarz jednostki
wojskowej, okretu wojennego i wojskowa sktadnica
sanitarna moga posiadaé¢ w celach medycznych srodki
farmaceutyczne zawierajace $rodki odurzajace grup
I-N, lI-N i llI-N lub substancje psychotropowe grup II-P,
lI-P, IV-P.

8 42. 1. Podmioty, o ktérych mowa w 8 41, moga
posiadaé srodki odurzajace i substancje psychotropo-
we dopuszczone do obrotu, ktérych specyfika wynika
z udzielanych $wiadczen.

2. Zapas preparatow zawierajacych srodki odurza-
jace grup I-N i lI-N oraz substancje psychotropowe
grup lI-P, llI-P i IV-P, ktére moga posiada¢ podmioty, nie
moze przekraczaé:

1) dla zaktadéw opieki zdrowotnej i zaktadéw leczni-
czych dla zwierzat — sredniego 14-dniowego zuzy-
cia przez ten zaktad,

2) dla lekarzy, lekarzy stomatologéw lub lekarzy wete-
rynarii — $redniego 7-dniowego zuzycia przez tych
lekarzy,

3) dla statkéw morskich i powietrznych — standar-
déw ustalonych przez Swiatowga Organizacje Zdro-
wia,

4) dla magazynéw zapaséw wojennych jednostek
wojskowych, okretéw wojennych i wojskowych,
sktadnic sanitarnych — norm przewidzianych od-
rebnymi przepisami.

8§ 43. 1. Podmioty, o ktérych mowa w § 41, zobowia-
zane sa do przechowywania preparatéw zawierajacych
srodki odurzajace lub substancje psychotropowe okre-
$lone w 8 42 w warunkach zabezpieczajgcych przed
kradzieza lub zniszczeniem.

2. Srodki farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 1,
przechowywaé nalezy w wydzielonych pomieszcze-
niach w zamknietych metalowych kasetach przytwier-
dzonych na state do podtoza i umieszczonych w miej-
scach niewidocznych.

§ 44. 1. Podmioty, o ktérych mowa w 8§ 41, obowiga-
zane sg do prowadzenia dokumentacji w zakresie po-

siadania i stosowania preparatow farmaceutycznych
zawierajgcych srodki odurzajace i substancje psycho-
tropowe.

2. Dokumentacje posiadania i stosowania srodkow,
o ktérych mowa w ust. 1, w formie ksiazki kontroli, pod-
miot prowadzi na zasadach i w sposob okreslony
w 8 11i 12, z tym ze zatwierdzenia ksigzki przed jej pro-
wadzeniem dokonuje kierownik podmiotu prowadza-
cego dokumentacje, a w odniesieniu do statku — kapi-
tan.

§ 45. 1. WpisOw w ksigzce kontroli dokonuje wy-
tacznie osoba odpowiedzialna za przechowywanie
i stosowanie preparatow zawierajacych srodki odurza-
jace lub substancje psychotropowe, upowazniona
przez kierownika podmiotu.

2. Osobg, o ktérej mowa w ust. 1, jest:

1) w zaktadzie opieki zdrowotnej — farmaceuta lub le-
karz,

2) w pracowni analiz — osoba, o ktérej mowa
w pkt 1, oraz osoba z innym medycznym wyzszym
wyksztatceniem,

3) w zaktadzie leczniczym dla zwierzat — lekarz wete-
rynarii lub farmaceuta,

4) na statku — lekarz, kapitan statku lub oficer przez
niego upowazniony,

5) w zaktadach opieki zdrowotnej bedacych stacja po-
gotowia ratunkowego lub w zaktadach opiekun-
czo-leczniczych i pielegnacyjno-opiekuniczych: le-
karz, lekarz stomatolog, farmaceuta lub pielegniar-
ka z wyzszym wyksztatceniem pielegniarskim.

8 46. Podmioty gospodarcze i inne jednostki orga-
nizacyjne, ktére uzyskaty zezwolenie, o ktérym mowa
w art. 23 ust. 1, art. 25 ust. 2, 3i 5 oraz art. 27 ust. 1 usta-
wy, sg obowigzane do sktadania sprawozdan z dziatal-
nosci okreslonej zezwoleniem.

8 47. 1. Sprawozdania, o ktérych mowa w § 46, pod-
miot gospodarczy i inna jednostka organizacyjna skta-
da raz w roku nie pézniej niz do konca lutego roku na-
stepnego po roku, ktérego sprawozdanie dotyczy.

2. Sprawozdanie sktadane jest wedtug wzoru sta-
nowigcego zatacznik nr 8 do rozporzadzenia.

3. Sprawozdanie podpisuje kierownik oraz osoba
odpowiedzialna za nadzdér nad srodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami grupy
I-R.

8 48. Zezwolenia wydane na podstawie dotychcza-
sowych przepisdw zachowujg waznosé, nie dtuzej jed-
nak niz do dnia wskazanego w zezwoleniu.

8§ 49. Ksigzki kontroli sSrodkéw odurzajacych i sub-
stancji psychotropowych prowadzone przed dniem
wejscia w zycie rozporzadzenia moga by¢ prowadzone
na zasadach dotychczasowych, nie dtuzej jednak niz do
dnia 31 grudnia 2000 r.

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

Minister Zdrowia: w z. M. Pirég
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 3 sierpnia 2000 r. (poz. 885)

Zatacznik nr 1

piecze¢ zamawiajacego
(nr zamowienia) (miejscowosé, data)
ZAPOTRZEBOWANIE
o L OO
(nazwa podmiotu zamawiajacego)
(doktadny adres zamawiajacego)
(rodzaj prowadzonej dziatainosci)
(nr REGON)
(numer, rodzaj i data wydania zezwolenia)’
upowazniajgce do zakupu:
Lp. Nazwa, postaé, dawka Srodka, substancji, prekursora llo$¢ zamawiana

Do odbioru upowazniony/a zostat/a:

(imie i nazwisko)
legitymujacy sie dowodem osobistym serii............. 1] O

(podpis i imienna pieczatka zamawiajgcego)

! Dotyczy zezwolenia na obrét hurtowy, wyréb, przeréb i wytwarzanie srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw
grupy I-R.
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Zatacznik nr 3

’ RZECZPOSPOLITA POLSKA
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Republic of Poland
Chief Pharmaceutical Inspector
CERTYFIKAT PRZYWOZU Nr -
IMPORT CERTIFICATE No 000/I-P/ ...

Giowny Inspektor Farmaceutyczny, powotany do
wykonywania przepisow o $rodkach odurzajacych
i substancjach psychotropowych, objetych kon-
wencjami miedzynarodowymi o $rodkach odurza-
jacych oraz o substancjach psychotropowych,
niniejszym oswiadcza, ze zezwala na przywoz:

bk WN -

Nazwa i adres otrzymujacego
Name and address of receiver

Nazwa i adres wysylajacego
Name and address of sender

a zarazem oswiadcza, ze przeznaczona do
przywozu przesyika jest potrzebna wylacznie do
celow leczniczych lub naukowych

Niniejszy certyfikat wazny jest do dnia

This certificate is valid until

Warszawa, dnia
Warsaw, date

The Chief Pharmaceutical Inspector of the Republic
of Poland, appointed to execute the regulations on
narcotics drugs and psychotropic substances
covered by the International Conventions on
narcotic drugs and psychotropic substances hereby
certifies that it has approved the importation of:

and hereby certifies that the consignment destined for
importation is needed exclusively for medicinal or
scientific purposes

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Chief Pharmaceutical Inspector

Blankiet koloru rézowego (dla $rodkéw odurzajacych), zielonego (dla substanciji psychotropowych) lub zéitego (dla prekursordw grupy I-R).
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Zatacznik nr 4

) RZECZPOSPOLITA POLSKA
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Republic of Poland
Chief Pharmaceutical Inspector
CERTYFIKAT WYWOZU Nr
EXPORT CERTIFICATE No 000/E/...

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, powotany The Chief Pharmaceutical Inspector of the
do wykonywania przepisow o S$rodkach Republic of Poland, appointed to execute the
odurzajacych i substancjach psychotropowych, regulations on narcotics drugs and psychotropic
objetych konwencjami mi¢dzynarodowymi o substances covered by the International
srodkach odurzajacych oraz o substancjach Conventions on narcotic drugs and psychotropic
psychotropowych, niniejszym oswiadcza, ze substances hereby certifies that it has approved
zezwala na wywoz: the exportation of:

hAE I e

Nazwa i adres otrzymujacego
Name and address of receiver

Nazwa i1 adres wysylajacego
Name and address of sender

Certyfikat importowy nr
Import Certificate No

Wydany przez
Edited by

Niniejszy certyfikat wazny jest do dnia

This certificate is valid until

Warszawa, dnia
Warsaw, date

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Chief Pharmaceutical Inspector

Blankiet koloru rézowego (dla $rodkéw odurzajacych), zielonego (dla substanciji psychotropowych) lub zéttego (dia prekursoréw grupy i-R).
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Zatacznik nr 5

Wykaz dawek maksymalnych srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych
— wedtug Farmakopei Polskiej V

Lp. | Nazwa miedzynarodowa | Maksymaina dawka jednorazowa zwykie stosowana w gramach z Uwagi
$rodka lub substancji uwzglednieniem drogi podania
doustnie | podskérnie | domieSniowo dozylinie doodbytniczo
1| Barbital (Veronal) 0,5 FPV
2 | Barbital sodowy 0,5 FPV
3 | Chlordiazepoksyd 0,1 0,1 0.1 FPV
(Elenium)
4 | Cyklobarbital wapniowy 0,4 FP V
5 | Diazepam 0,02 0,02 0,02 FP V
6 | Dihydrokoedeina 0,015 FPV
7 | Etylomorfina (Dionina) 0,05 FPV
8 | Fenobarbital 0,3 0,3 FPV
9 | Fenobarbital sodowy 0,2 0,3 FPV
10 | Fentanyl 0,05-0,2mg FPV
11 | Kodeina 0,1 0,01-0,02|FP V
12| Kokaina 0,03 (wyfacznie zewnetrznie) FPV
13 | Morfina 0,1 0,06 0,02 0,01 0,03 |FP V
14 | Pentazocyna (Fortral) 0,1 0,06 0,06 0,06 0,05
15 | Petydyna (Dolargan) 0,15 0,15 0,15 0,10 FPV
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Zatacznik nr 6

(znak pisma) (miejscowosé, data)

Zgoda nr......

Na podstawie § 32 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2000 r. w sprawie
wytwarzania, przetwarzania, przerobu, przywozu z zagranicy lub wywozu za granice oraz obrotu
$rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami (Dz. U. Nr 77, poz. 885)

wyrazam zgode

na przepisywanie na recepcie $rodka farmaceutycznego:

(nazwa miedzynarodowa, postac, dawka)

Na jedNg recepte W lOSCi: .........cueui ittt

dla PACIENEA: ..ottt et aen
(imig, nazwisko, adres)

Zgode wydaje sig¢ na wniosek lekarza (recepty wystawiane beda przez wnioskodawce):

(nazwa i adres zakladu opieki zdrowotnej lub praktyki lekarskiej, ktére uzyskaty zgode na wystawianie recept)

Czestotliwo$¢ wystawiania recept powinna zapewniaé ilo$¢ $rodka famaceutycznego, ktéra nie

przekracza zapotrzebowania pacjenta na dwutygodniowg kuracje.

Zgoda jest wazna na okres 3 miesigcy (liczac od dnia wystawienia).

........................................................

(podpis i pieczatka imienna wystawiajacego)
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ZAPOTRZEBOWANIE

Zatacznik nr 7

(miejscowosé, data)

zamawia nastepujgce preparaty zawierajace Srodki odurzajace lub substancje psychotropowe:

(rodzaj prowadzonej dziatalnosci)

Lp.

Nazwa preparatu

Dawka, postaé

llo$¢ zamawiana

Uwagi

pieczatka i podpis realizujgcego
(kierownika apteki zaktadowej
lub upowaznionego aptekarza)

(podpis i pieczatka kierownika

jednostki organizacyjnej)

(podpis i pieczatka lekarza odbierajacego
zamowione $rodki i substancje)
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Zatacznik nr 8

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

00 - 238 Warszawa, ul. Diuga 38 / 40
rNazwa i adres jednostki sprawozdawczej MZ-76 Adresat

ROCZNE

sprawozdanie z obrotu srodkami
odurzajgcymi, substancjami

REGON psychotropowymi i prekursorami grupy |-R Przekazaé/ przesta¢ w terminie
oraz ich wyrobu i przerobu ....dni po okresie sprawozdawczym
zarok...........
Nazwa:
Ulica: Nr
Kod: Miasto:
Telefon: ( ) | Fax: ( ) [

Nr koncesji na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

Nr koncaesji na wytwarzanie srodkédw farmaceutycznych

Nr zezwolenia na prowadzenie obrotu srodkami
kontrolowanymi* lub ich wytwarzanie / przetwarzanie

Osoba odpowiedzialna za wypetnienie sprawozdania:

Imie: Nazwisko:

Podpis:

Data (dzieri, miesiac, rok): |

Uwagi:

Czesé A wypeiniajg TYLKO hurtownie weterynaryjne prowadzace obrét srodkami kontrolowanymi®
Cze$é B wypelniaja TYLKO hurtownie farmaceutyczne prowadzace obrét $rodkami kontrolowanymi*

Czesé C wypeiniaja TYLKO przedsiebiorcy zajmujacy sie wytwarzaniem, przetwarzaniem lub przerabianiem $rodkéw kontrolowanych*

1 kg =1000g=1000000 mg
19=20,001 kg =1000mg
1mg =0, 000 001 kg = 0,001 g

* Srodki odurzajace grup I-N, II-N, llI-N, IV-N, substancje psychotropowe grup I-P, lI-P, llI-P, IV-P, prekursory grupy I-R.

Mz-76 Sprawozdanie roczne
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Czeséc C-2

Wypetniaja firmy zajmujace sie wytwarzaniem, przetwarzaniem lub przerobem srodkow

odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow grupy I-R

llosci podaje sie w kilogramach

ZAPOTRZEBOWANIE

Substancja llosé
Allobarbital kg
Barbital kg
“|Barbital sodium kg
Buprenorphine hydrochloride kg
Chlordiazepoxide kg
Clonazepam kg
Clorazepate kg
Codeine phosphate kg
Cyclobarbital kg
Cyclobarbital calcium kg
Dextropropoxyphene hydrochloride kg
Diazepam kg
Ephedrine hydrochloride kg
Estazolam kg
Ethylmorphine (Dionine) kg
Fentanyl kg
Fentanyl citrate kg
Lorazepam kg
Lormetazepam kg
Mazindol kg
Medazepam kg
Midazolam kg
Morphine hydrochloride kg
Morphine sulphate kg
Nitrazepam kg
Oxazepam kg
Oxycodone hydrochlioride kg
Pentazocine kg
Pethidine hydrochloride kg
Phenobarbital kg
Phenobarbital sodium kg
Temazepam kg
Thebaine kg
INNE

kg

kg

kg

kg

kg

kg

Mz-76 Sprawozdanie roczne



