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RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 20 marca 2012 r.

Poz. 293

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 8 marca 2012 r.

w sprawie wydawania oraz cofania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie lub stosowanie
srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych

Na podstawie art. 35 ust. 10 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124)
zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegdtowe warunki i tryb wydawania oraz cofania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie lub stoso-
wanie srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1, 2,4, 719 ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, zwanej dalej ,,ustawa”, oraz tre$¢ wniosku o wydanie tych zezwolen;

2) wymagania, jakie musza spetnia¢ podmioty posiadajace zezwolenia, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1-4, 7 1 9 ustawy.

§ 2. Przedsigbiorcy zamierzajacy wytwarzac, przetwarza¢ lub przerabia¢ srodki odurzajace lub substancje psychotropo-
we, a takze jednostki naukowe zamierzajace wytwarzac, przetwarzac lub przerabia¢, w celu prowadzenia badan naukowych,
srodki odurzajace grup I-N, II-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup I-P, II-P, III-P i IV-P, oraz jednostki naukowe
zamierzajace stosowac, w celu prowadzenia badan naukowych, $rodki odurzajace grupy IV-N lub substancje psychotropo-
we grupy I-P, sktadaja wniosek do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie zezwolenia, odpowiednio, na wy-
twarzanie, przetwarzanie lub przerabianie srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych.

§ 3. 1. Wniosek o wydanie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie srodkow odurzajacych lub sub-
stancji psychotropowych bedacych produktami leczniczymi zawiera:

1) numer i dat¢ wydania zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych, w odniesieniu do przedsigbiorcoOw wytwarza-
jacych te produkty;

2) pelng nazwg i adres siedziby przedsigbiorcy, o ktorym mowa w pkt 1;
3) wskazanie miejsca prowadzenia dziatalnosci okreslonej we wniosku;

4) okreslenie zakresu dziatalnos$ci, wyszczegolnienie grup srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych beda-
cych przedmiotem wniosku;

5) techniczne uzasadnienie norm zuzycia surowca wyjsciowego oraz strat, jakie mogg powstaé na poszczegolnych etapach
produkcji;

6) opis sposobu przechowywania i zabezpieczania srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych przed dostgpem
0s6b nieupowaznionych;

7) opis sposobu prowadzenia dokumentacji dotyczacej dzialalnosci okreslonej we wniosku;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
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8) opis systemu dystrybucji wytwarzanych, przetwarzanych lub przerabianych srodkow odurzajacych lub substancji psycho-
tropowych;

9) imi¢, nazwisko oraz informacje dotyczace wyksztalcenia i stazu pracy osoby odpowiedzialnej za zapewnienie systemu
kontroli i zabezpieczenia srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych w przedsigbiorstwice;

10) date sporzadzenia wniosku oraz podpis osoby upowaznionej do reprezentowania przedsigbiorcy sktadajacego wniosek.

2. Wniosek o wydanie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie srodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych niebedacych produktami leczniczymi zawiera dane, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2—10.

§ 4. Wniosek o wydanie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie, w celu prowadzenia badan nauko-
wych, srodkow odurzajacych grup I-N, II-N 1 IV-N lub substancji psychotropowych grup I-P, II-P, III-P i IV-P przez jedno-
stki naukowe w zakresie ich dziatalno$ci statutowej oraz wniosek o wydanie zezwolenia na stosowanie przez nie, w celu
prowadzenia badan naukowych, srodkow odurzajacych grupy IV-N lub substancji psychotropowych grupy I-P, zawiera:

1) nazwe i adres siedziby jednostki naukowej;

2) okreslenie jednostki organizacyjnej, w ktorej beda wytwarzane, przetwarzane, przerabiane lub stosowane $rodki odurza-
jace lub substancje psychotropowe;

3) grupg, ilos¢ i przeznaczenie kazdego ze srodkdéw odurzajacych lub substancji psychotropowych;

4) opis sposobu przechowywania i zabezpieczania srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych przed dostgpem
0s0b nieupowaznionych;

5) opis sposobu prowadzenia dokumentacji dotyczacej dziatalnosci okreslonej we wniosku;

6) imig¢, nazwisko oraz informacje dotyczace wyksztalcenia i stazu pracy osoby odpowiedzialnej za zapewnienie systemu
kontroli i zabezpieczenia §rodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych w jednostce naukowej;

7) date sporzadzenia wniosku i podpis osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu sktadajacego wniosek.

§ 5. 1. Zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie §rodkdéw odurzajacych lub substancji psychotropo-
wych wydaje si¢ po stwierdzeniu przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, zwanego dalej ,,wojewodzkim
inspektorem”, wlasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci, ze podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie spetnia
wymagania okreslone w art. 35 ust. 6 ustawy, w szczegolnosci:

1) posiada odpowiednie procedury i system kontroli nad procesem wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przechowy-
wania i obrotu §rodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi;

2) zatrudnia pracownika posiadajacego wyksztatcenie wyzsze w dziedzinie farmacji i co najmniej 2-letni staz pracy, odpo-
wiedzialnego za wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych,
do ktdérego obowiazkdéw nalezy:

a) prowadzenie ewidencji $srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych,
b) nadzorowanie przechowywania srodkdéw odurzajacych lub substancji psychotropowych, w tym probek archiwalnych,

¢) nadzorowanie przemieszczania srodkow odurzajgcych lub substancji psychotropowych wewnatrz zaktadu oraz wpro-
wadzania ich do obrotu,

d) nadzorowanie przestrzegania norm zuzycia substancji wyjsciowych i norm strat, o ktérych mowa w pkt 5;

3) posiada system zabezpieczenia pomieszczen produkcyjnych i magazynowych, w ktorych przechowywane sg srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, przed dostgpem 0so6b nieupowaznionych;

4) przedstawit sposob prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu surowcéw uzywanych w procesie wytwarzania;

5) okreslit technicznie uzasadnione normy zuzycia substancji wyj$ciowych uzywanych w procesie wytwarzania oraz nor-
my strat dopuszczalnych na poszczegolnych etapach produkcji.

2. Przedsigbiorcy prowadzacy dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania, przetwarzania lub przerabiania srodkoéw odurzajg-
cych lub substancji psychotropowych niebedacych produktami leczniczymi moga zatrudni¢ na stanowisku, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt 2, osobe posiadajaca wyzsze wyksztatlcenie w dziedzinie farmacji, technologii farmaceutycznej, chemii, inzy-
nierii chemicznej, biotechnologii, biologii lub mikrobiologii, nieposiadajaca 2-letniego stazu pracy.
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§ 6. Zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie, w celu prowadzenia badan naukowych, srodkow odu-
rzajacych grup I-N, II-N i IV-N, substancji psychotropowych grup I-P, II-P, III-P i IV-P oraz zezwolenie na stosowanie,
w celu prowadzenia badan naukowych, srodkéw odurzajacych grupy IV-N lub substancji psychotropowych grupy I-P, wy-
daje si¢ po stwierdzeniu przez wojewoddzkiego inspektora wlasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci, ze
warunki prowadzenia badan naukowych zabezpieczaja przed uzyciem $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropo-
wych objetych zezwoleniem przez osoby nieupowaznione lub w celach innych niz okreslone w zezwoleniu, w szczegdlno-
$ci, ze podmiot:

1) posiada odpowiednie procedury i system kontroli nad procesem wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przechowy-
wania, obrotu i stosowania $srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych;

2) zatrudnia pracownika odpowiedzialnego, odpowiednio, za wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie i stosowanie $rod-
koéw odurzajacych lub substancji psychotropowych, ktérym w odniesieniu do jednostki naukowe;j jest pracownik nauko-
wy lub pracownik badawczo-techniczny;

3) posiada system zabezpieczenia pomieszczen produkcyjnych i magazynowych.
§ 7. 1. Zezwolenie, o ktorym mowa w § 5, wydaje si¢ na czas nieokreslony.
2. Zezwolenie, o ktorym mowa w § 6, wydaje si¢ na czas nieokre§lony albo na czas przeprowadzenia badan.

§ 8. 1. Wniosek o wydanie zezwolenia na stosowanie, w celu prowadzenia badan naukowych, srodkow odurzajacych
lub substancji psychotropowych sktada si¢ do wojewodzkiego inspektora wlasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia
badan.

2. Wniosek o wydanie zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) pelng nazwe i adres siedziby podmiotu;
2) wskazanie miejsca prowadzenia badan;

3) okreslenie zakresu badan, z wyszczegolnieniem $rodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych, ktore beda
stosowane;

4) opis sposobu przechowywania i zabezpieczenia srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych przed dostgpem
0s0b nieupowaznionych;

5) imig¢, nazwisko oraz informacje dotyczace wyksztalcenia i stazu pracy osoby odpowiedzialnej za zapewnienie systemu
kontroli i zabezpieczenia srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych.

3. Wojewddzki inspektor wlasciwy ze wzglgdu na miejsce prowadzenia badan wydaje zezwolenie, o ktorym mowa
w ust. 1, po stwierdzeniu, ze grupy, ilo$¢ i przeznaczenie Srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych objetych
wnioskiem odpowiadajg zakresowi dziatalnosci statutowej jednostki naukowe;j.

4. Podmiot prowadzacy badania, o ktorych mowa w ust. 1, jest obowigzany do:
1) prowadzenia ewidencji sSrodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych;

2) informowania wojewodzkiego inspektora wlasciwego ze wzglgdu na miejsce prowadzenia badan o zaprzestaniu badan,
o ktérych mowa w ust. 1, w terminie nie krétszym niz 30 dni przed ich zakonczeniem.

§ 9. 1. Zezwolenia na prowadzenie dziatalnos$ci, o ktorej mowa w art. 35 ust. 1, 2, 4 1 7 ustawy, moga by¢ cofnigte na
wniosek organu, o ktorym mowa w art. 44 ust. 1 ustawy, po stwierdzeniu przez ten organ, ze podmiot, ktoremu udzielono
zezwolenia, przestat spelnia¢ warunki wymagane do wykonywania dziatalno$ci okreslonej w zezwoleniu lub nie usunat,
W wyznaczonym przez organ zezwalajacy terminie, stanu faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami regulujacy-
mi dziatalno$¢ objeta zezwoleniem.

2. Zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci, o ktorej mowa w art. 35 ust. 9 ustawy, moze by¢ cofnigte po stwierdzeniu
przez wojewodzkiego inspektora wlasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia badan, ze jednostka naukowa prowadzi

dziatalno$¢ niezgodnie z warunkami okreslonymi w zezwoleniu.

3. Cofnigcia zezwolenia dokonuje organ, ktory je wydat.
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§ 10. 1. Podmiot posiadajacy zezwolenie na prowadzenie dziatalnos$ci, o ktorej mowa w art. 35 ust. 1 lub 2 ustawy:

1) prowadzi ewidencj¢ przychodu i rozchodu srodkéw odurzajacych grup I-N, II-N i III-N lub substancji psychotropowych
grup I-P, II-P, III-P i IV-P;

2) prowadzi dokumentacj¢ technicznie uzasadnionych norm zuzycia srodkow odurzajacych lub substancji psychotropo-
wych oraz norm strat dopuszczalnych na poszczegodlnych etapach wytwarzania, przetwarzania, przerabiania lub stoso-
wania;

3) wydaje $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe jedynie na podstawie pisemnego zapotrzebowania, zawieraja-
cego nastgpujace informacje dotyczace podmiotu zamawiajacego:

a) nazwe i adres siedziby albo miejsca zamieszkania,

b) okreslenie prowadzonej dziatalnosci,

¢) numer REGON lub numer w Krajowym Rejestrze Sadowym, jezeli zostaly mu nadane,

d) numer i dat¢ wydania zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci okreslonej zgodnie z lit. b,

e) migdzynarodowa nazwe zalecang i nazwe handlowa, jezeli taka istnieje, posta¢ farmaceutyczna, dawke oraz zama-
wiang ilos¢,

f) imi¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru,

g) date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatke imienng osoby upowaznionej do reprezentowania pod-
miotu zamawiajacego;

4) przechowuje $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe w wydzielonych pomieszczeniach wyposazonych w in-
stalacje alarmowa i w drzwi odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone
kratami metalowymi.

2. Podmiot posiadajacy zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci, o ktorej mowa w art. 35 ust. 4 lub 7 ustawy, wydane na
czas przeprowadzenia badan, informuje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o zaprzestaniu badan naukowych, w ter-
minie nie krotszym niz 30 dni przed ich zakonczeniem.

3. Jednostka naukowa posiadajaca zezwolenie, o ktérym mowa w art. 35 ust. 4 lub 7 ustawy:

1) prowadzi ewidencj¢ przychodu i rozchodu srodkow odurzajacych grup I-N i II-N lub substancji psychotropowych
grup I-P, II-P, III-P i IV-P;

2) przechowuje $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe w wydzielonych pomieszczeniach wyposazonych w in-
stalacje alarmowa i w drzwi odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone
kratami metalowymi.

§ 11. 1. Podmiot posiadajacy zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci, o ktérej mowa w art. 35 ust. 3 ustawy, w odnie-
sieniu do prekursoréw kategorii 1:

1) prowadzi ewidencj¢ przychodu i rozchodu prekursoréw kategorii 1;

2) prowadzi dokumentacje¢ technicznie uzasadnionych norm zuzycia prekursoréow kategorii 1 oraz norm strat dopuszczal-
nych na poszczegolnych etapach wytwarzania, przetwarzania, przerobu lub stosowania;

3) przechowuje prekursory kategorii 1 w wydzielonych pomieszczeniach wyposazonych w instalacj¢ alarmowg i w drzwi
odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone kratami metalowymi.

2. Jednostka naukowa posiadajaca zezwolenie, o ktérym mowa w art. 35 ust. 4 1 9 ustawy, w odniesieniu do prekurso-
row kategorii 1:
1) prowadzi ewidencje¢ przychodu i rozchodu prekursoréw kategorii 1;
2) przechowuje prekursory kategorii | w wydzielonych pomieszczeniach wyposazonych w instalacje alarmowa i w drzwi

odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone kratami metalowymi.

§ 12. 1. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych grup I-N i II-N lub substancji psychotropowych gru-
py LI-P w przypadku przedsigbiorcow, o ktorych mowa w § 10 ust. 1, jest prowadzona w formie ksigzki kontroli srodkow
odurzajacych i substancji psychotropowych, zwanej dalej ,,ksiazka kontroli”, zawierajace;j:

1) na stronie tytutowej — nazwe i adres siedziby albo miejsca zamieszkania przedsi¢biorcy oraz numer i dat¢ wydania sto-
sownego zezwolenia;
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2) na kolejno ponumerowanych stronach — odrebnie dla kazdego $rodka odurzajacego Iub substancji psychotropowej, dla
kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki:

a) w odniesieniu do przychodu:
— liczbe porzadkowa,
— datg¢ dostawy, wytworzenia, przetworzenia lub przerobienia,
—nazw¢ dostawcy, a w przypadku wytworzenia, przetworzenia lub przerobienia — numer serii,
— oznaczenie dokumentu przychodu,

—ilo$¢ dostarczona, wytworzona, przetworzong lub przerobiona, wyrazong w miligramach, gramach, kilogramach
lub sztukach,

b) w odniesieniu do rozchodu:
— liczbe porzadkowa,
— dat¢ wydania,
— nazwe odbiorcy,

— ilo§¢ wydana, przetworzong lub przerobiong, wyrazong w miligramach, gramach, kilogramach lub sztukach,
c) stan magazynowy po dostarczeniu, wytworzeniu, przetworzeniu, przerobieniu lub wydaniu,

d) ewentualne uwagi.

2. Po wypelnieniu strony tytutowej w sposob okreslony w ust. 1 pkt 1, przedsigbiorca, o ktorym mowa w art. 35 ust. 1
ustawy, przedstawia ksigzke kontroli inspektorowi do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, w celu
jej zatwierdzenia, poprzez przesznurowanie i opiecz¢towanie, oraz zarejestrowania.

3. Po wypelnieniu strony tytulowej w sposdb okreslony w ust. 1 pkt 1, przedsigbiorca, o ktérym mowa w art. 35 ust. 2
ustawy, przedstawia ksigzke kontroli wojewddzkiemu inspektorowi wlasciwemu ze wzgledu na miejsce prowadzenia dzia-
falnos$ci, w celu jej zatwierdzenia, poprzez przesznurowanie i opieczgtowanie, oraz zarejestrowania.

4. Wpisow w ksiazce kontroli dokonuje si¢ w dniu dostawy, wytworzenia, przetworzenia, przerobienia lub wydania
srodkow odurzajacych grup I-N i [I-N Iub substancji psychotropowych grupy II-P.

5. Ksigzke kontroli przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujgcego po
roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

6. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkow odurzajacych grupy III-N, substancji psychotropowych grup III-P i IV-P
jest prowadzona w postaci comiesi¢gcznych zestawien zawierajgcych:

1) miedzynarodowa nazwe zalecang i nazwe¢ handlowa, jezeli taka istnieje, dawke, posta¢ farmaceutyczng i wielko$¢ opa-
kowania srodkow odurzajacych grupy III-N lub substancji psychotropowych grup III-P i IV-P;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesigca;

3) taczny przychod w okresie danego miesiaca z podaniem ilo$ci opakowan §rodkéw odurzajacych grupy III-N lub sub-
stancji psychotropowych grup III-P i IV-P;

4) taczny rozch6d w okresie danego miesiaca z podaniem ilo$ci opakowan i ilosci recept lub zapotrzebowan;

5) stan magazynowy na koniec danego miesigca.

7. W przypadku prowadzenia zestawien, o ktorych mowa w ust. 6, w postaci elektronicznej, jeden raz w miesigcu nale-
zy dokona¢ ich wydruku; wydruki obejmujace dany rok kalendarzowy nalezy oznaczy¢ kolejnymi numerami i przechowy-
wac przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia roku nastgpujacego po danym roku kalendarzowym.

§ 13. 1. Ewidencja przychodu i rozchodu srodkow odurzajacych grup I-N, II-N i IV-N oraz substancji psychotropowych
grup I-P 1 II-P w przypadku jednostek naukowych jest prowadzona w formie ksigzki kontroli zawierajace;j:

1) na stronie tytulowej — nazwg¢ i adres siedziby jednostki naukowej oraz numer i dat¢ wydania stosownego zezwolenia lub
zgody;
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2) na kolejno ponumerowanych stronach — odrebnie dla kazdego $rodka odurzajacego Iub substancji psychotropowej, dla
kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki:

a) w odniesieniu do przychodu:
— liczbe porzadkowa,
— datg¢ dostawy, wytworzenia, przetworzenia lub przerobienia,
—nazw¢ dostawcy lub nazwe i ilo§¢ surowca wyjsciowego,
— ilo$¢ dostarczong lub wytworzong, wyrazong w miligramach, gramach, kilogramach lub sztukach,
b) w odniesieniu do rozchodu:
— liczbe¢ porzadkowa,
— date wydania, przetworzenia lub przerobienia,
— ilo$¢ wydana, przetworzong lub przerobiona, wyrazong w miligramach, gramach, kilogramach lub sztukach,
— cel rozchodu lub nazwe odbiorcy,
¢) stan magazynowy po dostarczeniu, wytworzeniu, przetworzeniu, przerobie lub wydaniu,

d) ewentualne uwagi.

2. Po wypelnieniu strony tytutowej w sposob okreslony w ust. 1 pkt 1, jednostka naukowa przedstawia ksigzke kontroli
wojewodzkiemu inspektorowi wlasciwemu ze wzglgdu na miejsce prowadzenia badan, w celu jej zatwierdzenia, poprzez
przesznurowanie i opieczgtowanie, oraz zarejestrowania.

3. Wpiséw w ksigzce kontroli dokonuje si¢ w dniu dostawy, wytworzenia, przetworzenia, przerobienia lub wydania
srodkow odurzajacych grup I-N, II-N i IV-N lub substancji psychotropowych grup I-P i II-P.

4. Ksiazke kontroli przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzowego nast¢pujacego po
roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

5. Ewidencja przychodu i rozchodu substancji psychotropowych grup III-P i IV-P jest prowadzona w postaci comie-
sigcznych zestawien zawierajacych:

1) miedzynarodowg nazwe zalecang i nazwe¢ handlowa, jezeli taka istnieje, dawke, posta¢ farmaceutyczng i wielko$¢ opa-
kowania substancji psychotropowych grup III-P i IV-P;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesigca;
3) taczny przychod w okresie danego miesigca z podaniem ilosci opakowan substancji psychotropowych grup II-P i IV-P;
4) taczny rozchod w okresie danego miesiaca z podaniem ilosci opakowan i zapotrzebowan;

5) stan magazynowy na koniec danego miesiaca.

6. W przypadku prowadzenia zestawien, o ktorych mowa w ust. 5, w postaci elektronicznej, jeden raz w miesigcu nale-
zy dokonac¢ ich wydruku; wydruki obejmujace dany rok kalendarzowy nalezy oznaczy¢ kolejnymi numerami i przechowy-
wac przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia roku nast¢pujacego po danym roku kalendarzowym.

7. O prowadzeniu ewidencji srodkéw odurzajacych grupy I-N, II-N i IV-N oraz substancji psychotropowych grupy I-P
i II-P w postaci elektronicznej, osoba odpowiedzialna zawiadamia na pi§mie wojewodzkiego inspektora wilasciwego ze
wzgledu na miejsce wykonywania dziatalnosci, w terminie 7 dni od dnia dokonania pierwszego wpisu w postaci elektro-
nicznej.

§ 14. Dokumentacje, o ktorej mowa w § 10 ust. 1 pkt 2, § 121 13, przechowuje si¢ w miejscu wytwarzania, przetwarza-
nia lub przerabiania $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych. Dokumentacja moze by¢ prowadzona w posta-
ci elektronicznej, pod warunkiem ze zastosowany system komputerowy gwarantuje, ze zadne zapisy dotyczace stanow
i ruchéw magazynowych nie beda usuwane, a korekty zapiséw beda dokonywane za pomoca dokumentéw korygujacych,
w celu zapewnienia petnej kontroli dokonywanych operacji.

§ 15. 1. Ewidencja przychodu i rozchodu prekursordéw kategorii 1 jest prowadzona w postaci comiesi¢cznych zestawien
zawierajacych:

1) nazwe migdzynarodows, postaé¢ farmaceutyczng, dawke i wielko$¢ opakowania prekursora kategorii 1;
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2) stan magazynowy na poczatku danego miesiaca;
3) taczny przychdd w okresie danego miesigca z podaniem ilo$ci opakowan prekursorow kategorii 1;
4) taczny rozchod w okresie danego miesiaca z podaniem ilosci opakowan i ilo§ci zapotrzebowan;

5) stan magazynowy na koniec danego miesigca.
2. W przypadku prowadzenia zestawien, o ktorych mowa w ust. 1, w postaci elektronicznej, jeden raz w miesigcu nale-
zy dokona¢ ich wydruku; wydruki obejmujace dany rok kalendarzowy nalezy oznaczy¢ kolejnymi numerami i przechowy-

wac przez okres 3 lat, liczac od pierwszego dnia roku nastgpujacego po danym roku kalendarzowym.

§ 16. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.?)

Minister Zdrowia: wz. J. Szulc

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w sprawie szczegélowych
warunkow i trybu wydawania oraz cofania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerob srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych i prekursordw grupy I-R oraz szczegétowych warunkéw zglaszania dziatalnosci polegajacej na ich stosowaniu w celu
prowadzenia badan naukowych (Dz. U. Nr 36, poz. 315).
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