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OSWIADCZENIE RZADOWE
z dnia 23 grudnia 2002 .
w sprawie zmiany zakresu obowigzywania, poprzez przedtuzenie okresu obowigzywania, Porozumienia po-
miedzy Republika Austrii, Republika Butgarii, Republika Wegierska, Rzeczapospolitg Polska, Republika Stowac-

ka i Republika Stowenii, o wspoétpracy w dziedzinie edukacji i ksztatcenia w ramach Srodkowoeuropejskiego
Programu Wymiany Uniwersyteckiej (CEEPUS), sporzadzonego w Budapeszcie dnia 8 grudnia 1993 r.

Podaje sie niniejszym do wiadomosci, ze dnia
1 pazdziernika 2002 r. Prezydent Rzeczypospolitej Pol-
skiej podjat decyzje w sprawie zmiany zakresu obowia-
zywania, poprzez przedtuzenie okresu obowigzywania,
Porozumienia pomiedzy Republika Austrii, Republika
Butgarii, Republikg Wegierska, Rzeczgpospolita Pol-
ska, Republikag Stowacka i Republikg Stowenii,
o wspotpracy w dziedzinie edukacji i ksztatcenia w ra-
mach Srodkowoeuropejskiego Programu Wymiany

Uniwersyteckiej (CEEPUS), sporzadzonego w Buda-
peszcie dnia 8 grudnia 1993 r.*

Zgodnie z art. 7 ust. 1 porozumienia zostaty doko-

nane przewidziane w tym artykule notyfikacje. Porozu-
mienie zostato przedtuzone do dnia 31 grudnia 2005 r.

Minister Spraw Zagranicznych: w z. D. Hiibner

* Tekst przedtuzanego porozumienia zostat ogtoszony w Dz. U. z 1995 r. Nr 76, poz. 383.
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 13 stycznia 2003 r.

w sprawie warunkow przechowywania przez apteki srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych i pre-
kursoréw grupy I-R oraz warunkow przechowywania i wydawania z aptek preparatow zawierajacych te srodki
lub substancje

Na podstawie art. 28 ust. 4 ustawy z dnia 24 kwiet-
nia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
z 2003 r. Nr 24, poz. 198) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegotowe warunki przechowywania przez apte-
ki srodkéw odurzajacych, substancji psychotropo-
wych, prekursoréw grupy I-R i preparatéw zawie-
rajacych te $rodki lub substancje oraz sposéb pro-
wadzenia dokumentacji w zakresie ich posiadania
i obrotu;

2) preparaty zawierajace:

a) srodki odurzajgce grupy lI-N oraz substancje
psychotropowe grup llI-P i IV-P, ktére moga byé
wydawane z apteki na podstawie recept innych
niz specjalnie oznakowane albo zapotrzebowan,

b) srodki odurzajace grupy llI-N, ktére moga by¢
wydawane z apteki bez recepty;

3) szczegbtowe warunki wystawiania recept i zapo-
trzebowan na preparaty zawierajace srodki odurza-

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
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).

jace lub substancje psychotropowe oraz wydawa-
nia tych preparatow z aptek.

§ 2. 1. Srodki odurzajace, substancje psychotropo-
we i prekursory grupy I-R oraz preparaty zawierajace te
srodki lub substancje przechowywane sg w aptece,
z uwzglednieniem ust. 2, w sposéb zabezpieczajacy je
przed kradziezg oraz zniszczeniem.

2. Srodki odurzajace grup I-N i lI-N oraz substan-
cje psychotropowe grupy II-P nalezy przechowywaé
w odpowiednio zabezpieczonych pomieszczeniach,
w zamknietych metalowych szafach lub kasetach
przymocowanych w sposob trwaty do scian lub pod-
tég pomieszczenia, w miejscu niewidocznym dla pa-
cjentow.

8 3. 1. Apteka prowadzaca obrot srodkami odurza-
jacymi, substancjami psychotropowymi i prekursora-
mi grupy I-R oraz preparatami zawierajgcymi te srodki
lub substancje jest obowigzana do prowadzenia ewi-
dencji przychodu i rozchodu tych srodkéw, substanc;ji
i prekursoréw oraz preparatéw.

2. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odu-
rzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych gru-
py lI-P oraz preparatéw zawierajgcych te srodki i sub-
stancje jest prowadzona w formie ksigzki kontroli, za-
wierajace;j:
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1) na stronie tytutowej — nazwe i doktadny adres ap-
teki, numer i date wydania zezwolenia oraz okresle-
nie organu zezwalajacego;

2) na kolejno ponumerowanych stronach — odrebnie
dla kazdego $rodka odurzajgcego lub substanciji
psychotropowej, dla kazdej ich postaci farmaceu-
tycznej i dawki:

a) w odniesieniu do przychodu:
— liczbe porzadkowa,
— date zakupu,
— numer dowodu zakupu,

— ilos¢ zakupiong, wyrazong w gramach lub
sztukach,

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

— recepte lub zapotrzebowanie stanowiace
podstawe wydania,

— imie i nazwisko pacjenta,

— ilo$¢ wydang, wyrazong w gramach lub sztu-
kach,

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

3. Po wypetnieniu strony tytutowej, zgodnie
z ust. 2 pkt 1, podmiot prowadzacy ksigzke kontroli
przedstawia jg wojewédzkiemu inspektorowi farma-
ceutycznemu, zwanemu dalej ,wojewddzkim inspek-
torem”, celem zatwierdzenia, poprzez przesznurowa-
nie i opieczetowanie, oraz zarejestrowania.

4. Ksigzke kontroli przechowuje sie przez okres
5 lat, liczony od pierwszego dnia roku kalendarzowe-
go nastepujacego po roku, w ktorym dokonano ostat-
niego wpisu.

5. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odu-
rzajagcych grupy II-N, substancji psychotropowych
grup llI-P i IV-P oraz prekursorow grupy I-R jest prowa-
dzona w postaci comiesigcznych zestawien, zawieraja-
cych:

1) miedzynarodowa nazwe zalecang i nazwe handlo-
wag, jezeli taka istnieje, dawke, posta¢ farmaceu-
tyczna i wielko$¢ opakowania;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesiaca;

3) taczny przychdéd w ciggu danego miesigca z poda-
niem ilosci preparatu;

4) taczny rozchdéd w ciggu danego miesigca z poda-
niem ilosci preparatu i ilosci recept lub zapotrzebo-
wan;

5) stan magazynowy na koniec danego miesigca.

6. W przypadku prowadzenia zestawien, o ktdrych
mowa w ust. 5, w systemie informatycznym, jeden raz
w miesigcu nalezy dokonaé¢ wydruku; wydruki obejmu-
jace dany rok kalendarzowy powinny by¢ kolejno po-
numerowane i przechowywane przez okres 5 lat liczo-

ny od pierwszego dnia roku nastepujagcego po danym
roku kalendarzowym.

7. Prowadzenie ewidencji, o ktérej mowa w ust. 1,
nalezy do obowigzkdéw kierownika apteki.

8. Kierownik apteki moze upowaznié¢ do prowadze-
nia ewidencji zatrudnionego w aptece farmaceute po-
siadajgcego co najmniej 2-letni staz pracy w aptece.

8 4. 1. Z apteki na podstawie recept innych niz spe-
cjalnie oznakowane albo zapotrzebowah moga by¢ wy-
dawane preparaty zawierajgce:

1) srodki odurzajgce grupy II-N — tylko wtedy, gdy
preparaty te sg lekami recepturowymi;

2) substancje psychotropowe grup llI-P i IV-P — ozna-
czone symbolem ,Rp” w Urzedowym Wykazie
Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

2. Z apteki moga byé wydawane bez recepty prepa-
raty zawierajgce srodki odurzajgce grupy llI-N, nie-
oznaczone symbolem ,Rp” w wykazie, o ktérym mo-
wa w ust. 1.

8 5. Recepty na preparaty zawierajgce $rodki odu-
rzajace lub substancje psychotropowe wystawiane sg,
z uwzglednieniem przepiséw niniejszego rozporzadze-
nia, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 45 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo-
dzie lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204, Nr 76,
poz. 691, Nr 152, poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271) i 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, z 2000 r. Nr 12, poz. 136, Nr 18,
poz. 230, Nr 95, poz. 1041 i Nr 122, poz. 1311 i 1324,
22001 r. Nr 8, poz. 64, Nr 52, poz. 539, Nr 88, poz. 961,
Nr 97, poz. 1050, Nr 126, poz. 1382 i 1384 i Nr 154,
poz. 1796 i 1801 oraz z 2002 r. Nr 74, poz. 676, Nr 83,
poz. 749, Nr 153, poz. 1271, Nr 200, poz. 1689, Nr 230,
poz. 1920 i Nr 241, poz. 2074).

8 6. 1. Recepta wystawiona na preparaty zawieraja-
ce srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe za-
wiera oprocz danych okreslonych w przepisach wyda-
nych na podstawie ustaw, o ktérych mowa w 8 5, row-
niez ilos¢ srodka odurzajacego lub substancji psycho-
tropowej wyrazong dodatkowo stownie.

2. Na jednej recepcie mozna przepisaé tylko jeden
preparat zawierajacy srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe; na recepcie tej nie mozna przepisy-
wac innych produktéw leczniczych.

8 7. 1. Recepta wystawiona na preparaty zawierajg-
ce $rodki odurzajace grupy I-N oraz substancje psycho-
tropowe grupy lI-P moze, z zastrzezeniem ust. 2, doty-
czy¢ tylko takiej ilosci srodka lub substanciji, ktora nie
przekracza 10-krotnej jednorazowej dawki maksymal-
nej okreslonej w Farmakopei Polskiej, a w razie gdy
dawka ta nie jest w niej okreslona — 10-krotnej jedno-
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razowej dawki zwykle stosowanej, z uwzglednieniem
ust. 3; wykaz dawek maksymalnych $rodkéw odurzaja-
cych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy
II-P, okreslonych w Farmakopei Polskiej, stanowi za-
tacznik do rozporzadzenia.

2. Recepta, wystawiona dla pacjenta chorujgcego
na chorobe nowotworowa w jej zaawansowanym sta-
dium, na preparaty zawierajace $rodki odurzajagce mo-
ze dotyczy¢ tylko takiej ilosci srodka, ktora nie przekra-
cza 40-krotnej jednorazowej dawki maksymalnej okre-
slonej w Farmakopei Polskiej, a w razie gdy dawka ta
nie jest w niej okreslona:

1) nie wiecej niz 100 mg soli fentanylu — w przypad-
ku transdermalnych preparatéw farmaceutycz-
nych zawierajacych sole fentanylu;

2) nie wiecej niz 8,0 g soli morfiny — w przypadku do-
ustnych preparatow o przedtuzonym dziataniu, za-
wierajgcych sole morfiny.

3. Na wniosek wystawiajgcego recepte wojewddz-
ki inspektor wtasciwy ze wzgledu na miejsce zamiesz-
kania osoby chorej moze wyrazi¢ zgode na przepisy-
wanie na recepcie preparatéw zawierajacych $rodki
odurzajagce grupy I-N lub substancje psychotropowe
grupy lI-P w ilosci wigkszej niz okreslona w ust. 1 2;
przepisana ilo$¢ nie moze jednak przekraczaé zapotrze-
bowania pacjenta na dwutygodniowa kuracje.

4. Wniosek o wyrazenie zgody, o ktérej mowa
w ust. 3, zawiera:

1) nazwe i doktadny adres zaktadu opieki zdrowotnej
lub imie i nazwisko oraz doktadny adres lekarza
prowadzacego indywidualng praktyke lekarska, in-
dywidualng specjalistyczng praktyke lekarskg lub
imie i nazwisko oraz doktadny adres lekarza udzie-
lajgcego swiadczen zdrowotnych w ramach grupo-
wej praktyki lekarskiej;

2) imie, nazwisko, wiek i doktadny adres pacjenta;

3) miedzynarodowa nazwe zalecang, nazwe handlo-
wa, jezeli taka istnieje, postaé¢ farmaceutyczna
i dawke srodka odurzajacego lub substancji psy-
chotropowej;

4) ilos¢ srodka odurzajacego lub substancji psycho-
tropowej, ktéra bedzie przepisywana na jednej re-
cepcie;

5) dawkowanie;

6) podpis i pieczatke lekarza, ktory bedzie wystawiat
recepty.

5. Dokument zawierajgcy zgode, o ktdérej mowa
w ust. 3, zawiera:

1) date wydania i numer zgody;
2) oznaczenie organu wyrazajacego zgode;

3) miedzynarodowa nazwe zalecang, nazwe handlo-
wg, jezeli taka istnieje, postaé farmaceutyczng
i dawke;

4) ilo$¢ preparatu;

5) imie, nazwisko i doktadny adres pacjenta;
6) imie i nazwisko lekarza wystepujgcego o zgode;

7) nazwe i doktadny adres zaktadu opieki zdrowotnej
lub imie i nazwisko oraz doktadny adres lekarza
prowadzacego indywidualng praktyke lekarska, in-
dywidualng specjalistyczng praktyke lekarska lub
imie i nazwisko oraz doktadny adres lekarza udzie-
lajacego swiadczen zdrowotnych w ramach grupo-
wej praktyki lekarskiej;

8) termin waznosci zgody;

9) imienng pieczatke i podpis osoby wyrazajacej zgode.

6. Zgoda, o ktdrej mowa w ust. 3, wydawana jest na
czas okreslony, nie dtuzszy niz 3 miesiace.

7. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 3, jest wydawana
w trzech egzemplarzach, z ktorych jeden pozostaje
u wojewoddzkiego inspektora, drugi jest przekazywany
whnioskodawcy, a trzeci pacjent przekazuje wybranej
przez siebie aptece, w ktdrej beda realizowane recepty.

8. Recepty wystawione na preparaty zawierajgce
$rodki odurzajace grupy I-N lub substancje psychotro-
powe grupy lI-P, przeznaczone do stosowania wytacz-
nie u zwierzat, moga dotyczy¢ tylko takiej ilosci sSrodka
lub substancji, ktéra nie przekracza 5-krotnej jednora-
zowej dawki.

8 8. Wystawienie recepty na preparat zawierajacy
$rodek odurzajacy lub substancje psychotropowg na-
lezy odnotowaé¢ w dokumentacji medycznej pacjenta
lub chorego zwierzecia poprzez dokonanie w niej od-
powiedniego wpisu.

8 9. Zapotrzebowanie na preparaty zawierajace
$rodki odurzajace lub substancje psychotropowe obej-
muje nastepujgce informacje, dotyczgce podmiotu za-
mawiajgcego:

1) nazwe i doktadny adres;
2) okreslenie prowadzonej dziatalnosci;

3) numer REGON i numer w Krajowym Rejestrze Sa-
dowym, jezeli zostat mu nadany;

4) numer i date wydania stosownego zezwolenia lub
zgody;

5) miedzynarodowa nazwe zalecang i nazwe handlo-
wa, jezeli taka istnieje, posta¢ farmaceutyczna,
dawke oraz zamawiang ilos$é;

6) wskazanie osoby upowaznionej do odbioru;

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

8 10. Apteka wydaje preparaty zawierajgce srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe na podsta-
wie recepty, o ktédrej mowa w & 5, lub zapotrzebowania.

8 11. Recepty, na ktdrych przepisano preparaty za-
wierajace srodki odurzajace grupy I-N lub substancje
psychotropowe grupy lI-P, sg realizowane nie p6zniej
niz w ciggu 14 dni od dnia ich wystawienia.
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§ 12. 1. Apteka, z zastrzezeniem ust. 2, wraz z lekiem
recepturowym zawierajgcym $rodek odurzajacy lub
substancje psychotropowa, wydaje opis recepty.

2. Opis recepty moze nie zawieraé¢ sktadu leku re-
cepturowego, jezeli na recepcie zamieszczono adnota-
cje ,wydaé opis bez sktadu”.

8 13. W razie zaistnienia uzasadnionego podejrze-
nia co do autentycznosci recepty lub zapotrzebowania,
apteka odmawia wydania preparatu i zatrzymuje re-
cepte lub zapotrzebowanie, informujac o tym fakcie
wojewodzkiego inspektora.

8 14. Recepty i zapotrzebowania wystawione przed
dniem wejscia w zycie rozporzadzenia podlegaja reali-
zacji zgodnie z dotychczasowymi przepisami.

8 15. Zgody, o ktéorych mowa w 8 7 ust. 3, wydane
przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, zachowu-
ja waznosé do dnia w nich okreslonego.

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

Minister Zdrowia: M. tapinski

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z dnia 13 stycznia 2003 r. (poz. 323)

WYKAZ DAWEK MAKSYMALNYCH SRODKOW ODURZAJACYCH GRUPY I-N | SUBSTANCJI
PSYCHOTROPOWYCH GRUPY II-P, OKRESLONYCH W FARMAKOPEI POLSKIEJ

Lp. Nazwa Maksymalna dawka jednorazowa zwykle stosowana w gramach .
migdzynarodowa z uwzglednieniem drogi podania Uwagi
$rodka lub substancji | doustnie | podskérnie |domigs$nio-| dozylnie | doodbytniczo
wo
1| Fentanyl 0,05-0,2 FPV
mg
2 | Kokaina 0,03 (wylacznie zewnetrznie) FPV
3 | Morfina 0,1 0,06 0,02 0,01 0,03(FPV
0,2)*
4 | Petydyna (Dolargan) 0,15 0,15 0,15 0,10 FPV
* Doustne preparaty o przedfuzonym dziataniu.
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 13 stycznia 2003 r.

w sprawie preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktore moga by¢
posiadane w celach medycznych, po uzyskaniu zgody wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego

Na podstawie art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 24 kwiet-
nia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
z 2003 r. Nr 24, poz. 198) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

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

1) rodzaje i ilosci preparatéw zawierajgcych srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe oraz ro-
dzaje podmiotow, ktére moga posiadac te prepara-
ty w celach medycznych, po uzyskaniu zgody wo-
jewoddzkiego inspektora farmaceutycznego, zwa-
nego dalej ,,wojewddzkim inspektorem”;

2) szczego6towe warunki zaopatrywania i przechowy-
wania preparatow, o ktérych mowa w pkt 1, oraz
prowadzenia dokumentacji dotyczacej ich posiada-
nia i stosowania.



